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Beschlußempfehlung und Bericht 

des Ausschusses für Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (13. Ausschuß) 


zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung 
— Drucksache 11/5622 — 


Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik 


A. Problem 

Durch die Entwicklung technischer Methoden zur Neukombina- 
tion des genetischen Materials von Lebewesen ist es in den letzten 
zwanzig Jahren möglich geworden, gezielt genetische Verände- 
rungen an Organismen hervorzurufen. Die Erkenntnisse über Nut- 
zen und Gefahren der Gentechnik sind noch begrenzt. Mensch 
und Umwelt müssen aber vor möglichen Risiken der Gentechnik 
geschützt werden. Daher ist der rechtliche Rahmen für ihre weitere 
Erforschung, Entwicklung und Nutzung zu schaffen. 

Entsprechende gesetzgeberische Maßnahmen hat die Enquete- 
Kommission des Deutschen Bundestages „Chancen und Risiken 
der Gentechnologie " 1987 in ihrem umfangreichen Bericht (Druck- 
sache 10/6775) vorgeschlagen. Außerdem bedürfen Richtlinien der 
Europäischen Gemeinschaften zum Bereich der Gentechnik, die 
kurz vor der Verabschiedung stehen, einer Umsetzung in deut- 
sches Recht. 


B. Lösung 

Mit dem Entwurf soll ein verbindlicher gesetzlicher Rahmen für die 
Nutzung der Gentechnik geschaffen und deren umfassende und 
durchsetzbare Kontrolle zum Schutz von Leben und Gesundheit 
der Menschen und zum Schutz der Umwelt gewährleistet werden. 
Gleichzeitig soll das Gesetz durch klare Regelungen Rechtssicher- 
heit für die Anwender der Gentechnik schaffen und so diese wich- 
tige Zukunftstechnologie fördern. 

Es löst die vom Bundesministerium für Forschung und Technologie 
erlassenen Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro 
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neukombinierte Nukleinsäuren ab, faßt die in weiteren Vorschrif- 
ten enthaltenen Regelungen zu einzelnen Aspekten des Umgangs 
mit der Gentechnik zusammen und soll so für eine einheitliche 
Entwicklung der Regelungen der Gentechnik und deren einheitli- 
chen Vollzug sorgen. 

Der Schutz von Mensch, Tier, sonstiger Umwelt und Sachgütern 
vor den Risiken der Gentechnik soll vorwiegend sichergestellt 
werden durch 

— die Verpflichtung des Betreibers gentechnischer Arbeiten zu 
eigenverantwortlicher Gefahrenabwehr und Risikovorsorge, 

— staatliche Kontrollmaßnahmen vor der Inbetriebnahme gen- 
technischer Anlagen und der Aufnahme gentechnischer Arbei- 
ten, 

— eine nachgehende Überwachung, 

— Haftungsregelungen und Vorschriften über eine obligatorische 
Deckungsvorsorge sowie 

— generalpräventive Straf- und Bußgeldsanktionen. 

Mehrheitsentscheidung im Ausschuß 


C. Alternativen 

Moratorium oder Verbot der Gentechnik 


D. Kosten 

Nach Schätzungen der Bundesregierung entstehen beim Bundes- 
gesundheitsamt und den Einvemehmensbehörden (Biologische 
Bundesanstalt für Land- und Forstwirtschaft, Bundesforschungs- 
anstalt für Viruskrankheiten der Tiere und Umweltbundesamt) im 
Bereich des Bundes — insbesondere bei der Zentralen Kommission 
für Biologische Sicherheit und ihrer beim Bundesgesundheitsamt 
einzurichtenden Geschäftsstelle — Kosten von jährlich insgesamt 
etwa 9 Milhonen DM. Darüber hinaus werden einmalig Kosten in 
Höhe von 1,5 Millionen DM anfallen. Sie sollen durch Gebühren 
abgedeckt werden. Über einen eventuell verbleibenden zusätzli- 
chen Mittelbedarf soll im Bundeshaushalt 1991 entschieden wer- 
den. 

Die den Ländern entstehenden Kosten bei der Durchführung des 
Gesetzes hängen u. a. von den noch zu erlassenden Rechtsverord- 
nungen und den Erfahrungen mit dem Vollzug ab. Sie lassen sich 
deshalb derzeit nicht exakt ermitteln. 
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Beschlußempfehlung 

Der Bundestag wolle beschließen, 

den Entwurf eines Gesetzes nach Drucksache 11/5622 in der aus 
der Anlage ersichtlichen Fassung anzunehmen. 

Bonn, den 26. März 1990 

Der Ausschuß für Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit 


Wilms-Kegel 

Vorsitzende 


Catenhusen 

Berichterstatter 
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Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik 


Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesra- 
tes das folgende Gesetz beschlossen: 

Artikel 1 

Gesetz zur Regelung der Gentechnik 
(Gentechnikgesetz — GenTG) 

Inhaltsübersicht 

Erster Teil: Allgemeine Vorschriften 

§ 1 Zweck des Gesetzes 

§ 2 Anwendungsbereich 

§ 3 Begriffsbestimmungen 

§ 4 Kommission 

§ 5 Aufgaben der Kommission 

§ 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungs- 

pflichten, Gefahrenvorsorge 


Zweiter Teil: Gentechnische Arbeiten in 
gentechnischen Anlagen 

§ 7 Sicherheitsstufen, Sicherheitsmaßnahmen 

§ 8 Genehmigung und Anmeldung von gentechni- 

schen Anlagen 

§ 9 Weitere gentechnische Arbeiten zu For- 

schungszwecken 

§ 10 Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli- 
chen Zwecken 

§11 Genehmigungsverfahren 
§12 Anmeldeverfahren 
§ 13 Genehmigungsvoraussetzungen 


Dritter Teil: Freisetzung und Inverkehrbringen 

§ 14 Freisetzung und Inverkehrbringen 
§ 15 Antragsunterlagen bei Freisetzung und Inver- 
kehrbringen 

§ 16 Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehr- 
bringen 


Vierter Teil: Gemeinsame Vorschriften 

§ 17 Verwendung von Unterlagen 
§ 18 Anhörungsverfahren 

§ 19 Nebenbestimmungen, nachträgliche Aufla- 
gen 

§ 20 Einstweilige Einstellung 

§21 Anzeigepflichten 

§ 22 Andere behördliche Entscheidungen 


§ 23 Ausschluß von privatrechtlichen Abwehran- 
sprüchen 
§ 24 Kosten 

§ 25 Überwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten 
§ 26 Behördliche Anordnungen 
§ 27 Erlöschen der Genehmigung 
§ 28 Unterrichtungspflicht 

§ 29 Auswertung von sicherheitsrelevanten Er- 
kenntnissen 

§ 30 Erlaß von Rechtsverordnungen und Verwal- 
tungsvorschriften 
§31 Zuständige Behörden 


Fünfter Teil: Haftungsvorschriften 

§ 32 Haftung 
§ 33 Haftungshöchstbetrag 
§ 34 Ursachenvermutung 
§ 35 Auskunftsansprüche des Geschädigten 
§ 36 Deckungsvorsorge 

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften 


Sechster Teil: Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 38 Bußgeldvorschriften 
§ 39 Strafvorschriften 


Siebter Teil: Übergangs- und Schlußvorschriften 

§ 40 Beteiligung des Bundestages beim Erlaß von 
Rechtsverordnungen 

§41 Übergangsregelung 

§ 42 Berlin-Klausel 

ERSTER TEIL 

Allgemeine Vorschriften 
§1 

Zweck des Gesetzes 

Zweck dieses Gesetzes ist, 

1. Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere, 
Pflanzen sowie die sonstige Umwelt in ihrem Wir- 
kungsgefüge und Sachgüter vor möglichen Gefah- 
ren gentechnischer Verfahren und Produkte zu 
schützen und dem Entstehen solcher Gefahren vor- 
zubeugen und 

2. den rechtlichen Rahmen für die Erforschung, Ent- 
wicklung, Nutzung und Förderung der wissen- 
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schaftlichen und technischen Möglichkeiten der 
Gentechnik zu schaffen. 

§2 

Anwendungsbereich 

Dieses Gesetz gilt für 

1. gentechnische Anlagen, 

2. gentechnische Arbeiten, 

3. Freisetzungen von gentechnisch veränderten Or- 
ganismen und 

4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentech- 
nisch veränderte Organismen enthalten oder aus 
solchen bestehen; soweit das Inverkehrbringen 
durch andere den Vorschriften dieses Gesetzes 
entsprechende Rechtsvorschriften geregelt ist, die 
die Zulässigkeit des Inverkehrbringens von einer 
entsprechenden Risikoabschätzung abhängig ma- 
chen, gelten nur die §§32 bis 37 dieses Gesetzes. 

§3 

Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieses Gesetzes sind 

1. Organismus 

jede biologische Einheit, die fähig ist, sich zu ver- 
mehren oder genetisches Material zu übertra- 
gen, 

2. Gentechnische Arbeiten 

' a) die Erzeugung gentechnisch veränderter Or- 
ganismen, 

b) die Verwendung, Vermehrung, Lagerung, 
Zerstörung oder Entsorgung sowie der inner- 
betriebliche Transport gentechnisch veränder- 
ter Organismen, soweit noch keine Genehmi- 
gung für die Freisetzung oder das Inverkehr- 
bringen zum Zweck des späteren Ausbringens 
in die Umwelt erteilt wurde, 

3. Gentechnisch veränderter Organismus 

ein Organismus, dessen genetisches Material in 
einer Weise verändert worden ist, wie sie unter 
natürlichen Bedingungen durch Kreuzen oder na- 
türliche Rekombination nicht vorkommt. Verfah- 
ren der Veränderung genetischen Materials in 
diesem Sinne sind insbesondere 

— DNS-Rekombinationstechniken, bei denen 
Vektorsysteme eingesetzt werden, 

— Verfahren, bei denen in einen Organismus di- 
rekt Erbgut eingeführt wird, welches außer- 
halb des Organismus zubereitet wurde, ein- 
schließlich Mikroinjektionen, Makroinjektio- 
nen und Mikroverkapselung, 

— Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, 
bei denen lebende Zellen mit einer neuen 
Kombination von genetischem Material an- 


hand von Methoden gebildet werden, die un- 
ter natürlichen Bedingungen nicht auftreten. 

Nicht als Verfahren der Veränderung genetischen 
Materials gelten 

— In-vitro-Befruchtung, 

— Konjugation, Transduktion, Transformation 
oder jeder andere natürliche Prozeß, 

— Polyploidie-Induktion, 

— Mutagenese, 

— Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen 
Zellen, die zu solchen Pflanzen regeneriert 
werden können, die auch mit herkömmlichen 
Züchtungstechniken erzeugbar sind, 

es sei denn, es werden gentechnisch veränderte 
Organismen als Spender oder Empfänger ver- 
wendet. 

Bei der Verwendung in gentechnischen Anlagen 
gelten darüber hinaus nicht als Verfahren der 
Veränderung genetischen Materials 

— Erzeugung somatischer tierischer Hybridoma- 
Zellen, 

— Selbstklonierung nichtpathogener, natürlich 
vorkommender Organismen, wenn sie keine 
Adventiv-Agenzien enthalten und entweder 
nachgewiesenerweise lange und sicher in 
gentechnischen Anlagen verwendet wurden 
oder eingebaute biologische Schranken ent- 
halten, die die Lebens- und Replikationsfähig- 
keit ohne nachteilige Folgen in der Umwelt 
begrenzen, 

es sei denn, es werden gentechnisch veränderte 
Organismen als Spender oder Empfänger ver- 
wendet, 

4. Gentechnische Anlage 

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im 
Sinne der Nummer 2 im geschlossenen System 
durchgeführt werden und für die physikalische 
Schranken verwendet werden, gegebenenfalls in 
Verbindung mit biologischen oder chemischen 
Schranken oder einer Kombination von biologi- 
schen und chemischen Schranken, um den Kon- 
takt der verwendeten Organismen mit Menschen 
und der Umwelt zu begrenzen, 

5. Gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken, 

eine Arbeit für Lehr-, Forschungs- oder Entwick- 
lungszwecke oder eine Arbeit für nichtindustri- 
elle bzw. nichtkommerzielle Zwecke in kleinem 
Maßstab, 

6. Gentechnische Arbeit zu gewerblichen Zwek- 
ken 

jede andere Arbeit als die in Nummer 5 beschrie- 
bene, 

7. Freisetzung 

das gezielte Ausbringen von gentechnisch verän- 
derten Organismen in die Umwelt, soweit noch 
keine Genehmigung für das Inverkehrbringen 
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zum Zweck des späteren Ausbringens in die Um- 
welt erteilt wurde, 

8. Inverkehrbringen 

die Abgabe von Produkten, die gentechnisch ver- 
änderte Organismen enthalten oder aus solchen 
bestehen, an Dritte; das Verbringen in den Gel- 
tungsbereich dieses Gesetzes gilt als Inverkehr- 
bringen, soweit es sich nicht lediglich um einen 
unter zollamtlicher Überwachung durchgeführ- 
ten Transitverkehr handelt, 

9. Betreiber 

eine juristische oder natürliche Person oder eine 
nichtrechtsfähige Personenvereinigung, die unter 
ihrem Namen eine gentechnische Anlage errich- 
tet oder betreibt, gentechnische Arbeiten oder 
Freisetzungen durchführt oder Produkte, die gen- 
technisch veränderte Organismen enthalten oder 
aus solchen bestehen, erstmalig in Verkehr 
bringt, soweit noch keine Genehmigung nach 
§ 16 Abs. 2 erteilt worden ist, die nach § 14 Abs. 1 
Satz 2 das Inverkehrbringen der Nachkommen 
oder des Vermehrungsmaterials gestattet, 

10. Projektleiter 

eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Ob- 
liegenheiten die unmittelbare Planung, Leitung 
oder Beaufsichtigung einer gentechnischen Ar- 
beit oder einer Freisetzung durchführt, 

11. Beauftragter für die Biologische Sicherheit 

eine Person oder eine Mehrheit von Personen 
(Ausschuß für Biologische Sicherheit), die die Er- 
füllung der Aufgaben des Projektleiters überprüft 
und den Betreiber berät, 

12. Sicherheitsstufen 

Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihrem 
Gefährdungspotential, 

13. Laborsicherheitsmaßnahmen oder Produktionssi- 
cherheitsmaßnahmen 

festgelegte Arbeitstechniken und eine festgelegte 
Ausstattung von gentechnischen Anlagen, 

14. Biologische Sicherheitsmaßnahme 

die Verwendung von Empfängerorganismen und 
Vektoren mit bestimmten gefahrenmindemden 
Eigenschaften, 

15. Vektor 

ein biologischer Träger, der Nukleinsäure-Seg- 
mente in eine neue Zelle einführt. 

§4 

Kommission 

(1) Unter der Bezeichnung „Zentrale Kommission 
für die Biologische Sicherheit" (Kommission) wird 
beim Bundesgesundheitsamt eine Sachverständigen- 
kommission eingerichtet. Die Kommission setzt sich 
zusammen aus: 


1. zehn Sachverständigen, die über besondere und 
möglichst auch internationale Erfahrungen in den 
Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virolo- 
gie, Genetik, Hygiene, Ökologie und Sicherheits- 
technik verfügen; von diesen müssen mindestens 
sechs auf dem Gebiet der Neukombination von 
Nukleinsäuren arbeiten; jeder der genannten Be- 
reiche muß durch mindestens einen Sachverständi- 
gen, der Bereich der Ökologie muß durch minde- 
stens zwei Sachverständige vertreten sein; 

2. je einer sachkundigen Person aus den Bereichen 
der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, der 
Wirtschaft, des Umweltschutzes und der for- 
schungsfördemden Organisationen. 

Für jedes Mitglied der Kommission ist aus demsel- 
ben Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu be- 
stellen. 

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom 
Bundesminister für Jugend, Familie, Frauen und Ge- 
sundheit im Einvernehmen mit den Bundesministem 
für Forschung und Technologie, für Arbeit und Sozi- 
alordnung, für Ernährung, Landwirtschaft und 
Forsten, für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher- 
heit sowie für Wirtschaft für die Dauer von drei Jahren 
berufen. Wiederberufung ist zulässig. 

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglie- 
der sind unabhängig und nicht an Weisungen gebun- 
den. Sie sind zur Vertraulichkeit verpflichtet. 

(4) Die Bundesregierung wird ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
das Nähere über die Berufung und das Verfahren der 
Kommission, die Heranziehung externer Sachverstän- 
diger sowie die Zusammenarbeit der Kommission mit 
den für den Vollzug des Gesetzes zuständigen Behör- 
den zu regeln. Durch Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesr^ts kann auch bestimmt werden, 
daß die Berufsentscheidung gemäß Absatz 2 im Be- 
nehmen mit den Landesregiemngen zu treffen ist. 

§5 

Aufgaben der Kommission 

Die Kommission prüft und bewertet sicherheitsrele- 
vante Fragen nach den Vorschriften dieses Gesetzes, 
gibt hierzu Empfehlungen und berät die Bundesregie- 
rung und die Länder in sicherheitsrelevanten Fragen 
der Gentechnik. Bei ihren Empfehlungen soll die 
Kommission auch den Stand der internationalen Ent- 
wicklung auf dem Gebiet der gentechnischen Sicher- 
heit angemessen berücksichtigen. Die Kommission 
berichtet jährlich der Öffentlichkeit über ihre Ar- 
beit. 

§6 

Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, 
Gefahrenvorsorge 

(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder be- 
treibt, gentechnische Arbeiten durchführt, gentech- 
nisch veränderte Organismen freisetzt oder Produkte, 


6 



Deutscher Bundestag -11. Wahlperiode Drucksache 1 1 /6778 


die gentechnisch veränderte Organismen enthalten 
oder aus solchen bestehen, als Betreiber in Verkehr 
bringt, hat die damit verbundenen Risiken vorher um- 
fassend zu bewerten. Bei dieser Risikobewertung hat 
er insbesondere die Eigenschaften der Spender- und 
Empfänger Organismen, der Vektoren sowie der gen- 
technisch veränderten Organismen, ferner die Aus- 
wirkungen der vorgenannten Organismen auf die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt zu berück- 
sichtigen. 

(2) Der Betreiber hat die nach dem Stand von Wis- 
senschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen 
zu treffen, um die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgüter 
vor möglichen Gefahren zu schützen und dem Entste- 
hen solcher Gefahren vorzubeugen. 

(3) Über die Durchführung gentechnischer Arbeiten 
hat der Betreiber Aufzeichnungen zu führen und der 
zuständigen Behörde auf ihr Ersuchen vorzulegen. 
Die Bundesregierung regelt durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhörung der 
Kommission die Einzelheiten über Form und Inhalt 
der Aufzeichnungen und die Aufbewahrungs- und 
Vorlagepflichten. 

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen 
durchführt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauf- 
tragte oder Ausschüsse für Biologische Sicherheit zu 
bestellen. 


ZWEITER TEIL 

Gentechnische Arbeiten in 
gentechnischen Anlagen 

§7 

Sicherheitsstufen, Sicherheitsmaßnahmen 

(1) Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicher- 
heitsstufen eingeteilt: 

1 . Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten 
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis- 
senschaft nicht von einem Risiko für die menschli- 
che Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist. 

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten 
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis- 
senschaft von einem geringen Risiko für die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu- 
gehen ist. 

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten 
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis- 
senschaft von einem mäßigen Risiko für die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu- 
gehen ist. 

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten 
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis- 
senschaft von einem hohen Risiko oder dem be- 
gründeten Verdacht eines solchen Risikos für die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu- 
gehen ist. 

Die Bundesregierung wird ermächtigt, nach Anhö- 
rung der Kommission durch Rechtsverordnung mit 


Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in 
§ 1 Nr. 1 genannten Zwecke die Zuordnung bestimm- 
ter Arten gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheits- 
stufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt anhand des 
Risikopotentials der gentechnischen Arbeit, welches 
bestimmt wird durch die Eigenschaften der Empfän- 
ger- und Spenderorganismen, der Vektoren sowie des 
gentechnisch veränderten Organismus. Dabei sind 
mögliche Auswirkungen auf die Beschäftigten, die 
Bevölkerung, Nutztiere, Kulturpflanzen und die son- 
stige Umwelt einschließlich der Verfügbarkeit geeig- 
neter Gegenmaßnahmen zu berücksichtigen. 

(2) Bei der Durchführung gentechnischer Arbeiten 
sind bestimmte Labor- und Produktionssicherheits- 
maßnahmen zu beachten. Die Bundesregierung regelt 
nach Anhörung der Kommission durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bundesrates die für die 
unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem Stand 
der Wissenschaft und Technik erforderlichen Labor- 
und Produktionssicherheitsmaßnahmen sowie die An- 
forderungen an die Auswahl und die Sicherheitsbe- 
wertung der bei gentechnischen Arbeiten verwende- 
ten Empfängerorganismen und Vektoren. 


§8 

Genehmigung und Anmeldung 
von gentechnischen Anlagen 

(1) Gentechnische Arbeiten dürfen nur in gentech- 
nischen Anlagen im Sinne des § 3 Nr. 4 durchgeführt 
werden. Die Errichtung und der Betrieb gentechni- 
scher Anlagen bedürfen der Genehmigung (Anlagen- 
genehmigung), soweit sich nicht aus den Vorschriften 
dieses Gesetzes etwas anderes ergibt. Die Genehmi- 
gung berechtigt zur Durchführung der im Genehmi- 
gungsbescheid genannten gentechnischen Arbeiten 
zu gewerblichen oder zu Forschungszwecken. 

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer 
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Si- 
cherheitsstufe 1 zu Forschungszwecken durchgeführt 
werden sollen, und die vorgesehenen gentechnischen 
Arbeiten sind der zuständigen Behörde spätestens 
drei Monate vor dem beabsichtigten Beginn der Ar- 
beiten anzumelden. 

(3) Auf Antrag kann eine Genehmigung für 

1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder 
eines Teils einer solchen Anlage oder 

2. die Errichtung oder den Betrieb eines Teils einer 
gentechnischen Anlage 

(Teilgenehmigung) erteilt werden. 

(4) Die wesentliche Änderung der Lage, der Be- 
schaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen 
Anlage bedarf der Anlagengenehmigung. Absatz 2 
bleibt unberührt. 
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§9 

Weitere gentechnische Arbeiten 
zu Forschungszwecken 

(1) Die Durchführung weiterer gentechnischer Ar- 
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu For- 
schungszwecken ist bei der zuständigen Behörde spä- 
testens zwei Monate vor dem beabsichtigten Beginn 
der Arbeiten anzumelden. 

(2) Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungs- 
zwecken, die einer höheren Sicherheitsstufe zuzuord- 
nen sind als die von der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 
oder von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 umfaßten 
Arbeiten, dürfen nur aufgrund einer neuen Anlagen- 
genehmigung durchgeführt werden. 

§ 10 

Weitere gentechnische Arbeiten 
zu gewerblichen Zwecken 

(1) Die Durchführung weiterer gentechnischer Ar- 
beiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwek- 
ken ist bei der zuständigen Behörde spätestens zwei 
Monate vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten 
anzumelden. 

(2) Die Durchführung weiterer gentechnischer Ar- 
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerbli- 
chen Zwecken bedarf jeweils einer gesonderten Ge- 
nehmigung. 

(3) Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli- 
chen Zwecken, die einer höheren Sicherheitsstufe zu- 
zuordnen sind als die von der Genehmigung nach § 8 
Abs. 1 umfaßten Arbeiten, dürfen nur aufgrund einer 
neuen Anlagengenehmigung durchgeführt werden. 

§ 11 

Genehmigungsverfahren 

(1) Das Genehmigungsverfahren setzt einen schrift- 
lichen Antrag voraus. 

(2) Einem Antrag auf Genehmigung einer gentech- 
nischen Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 
sind die Unterlagen beizufügen, die zur Prüfung der 
Voraussetzungen der Genehmigung einschließlich 
der nach § 22 Abs. 1 mitumfaßten behördlichen Ent- 
scheidungen erforderlich sind. Die Unterlagen müs- 
sen insbesondere folgende Angaben enthalten: 

1. Die Lage der gentechnischen Anlage sowie den 
Namen und die Anschrift des Betreibers, 

2. den Namen des Projektleiters und den Nachweis 
der erforderlichen Sachkunde, 

3. den Namen des oder der Beauftragten für die Bio- 
logische Sicherheit und den Nachweis der erfor- 
derlichen Sachkunde, 

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der ge- 
planten gentechnischen Anlage und ihres Betriebs, 


insbesondere der für die Sicherheit bedeutsamen 
Einrichtungen, 

5. die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine Be- 
schreibung der vorgesehenen gentechnischen Ar- 
beiten, aus der sich die Eigenschaften der verwen- 
deten Spender- und Empfängerorganismen, der 
Vektoren und des gentechnisch veränderten Orga- 
nismus im Hinblick auf die erforderliche Sicher- 
heitsstufe sowie ihre möglichen sicherheitsrelevan- 
ten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten 
Rechtsgüter und die vorgesehenen Vorkehrungen 
ergeben, 

6. eine Beschreibung der verfügbaren Techniken zur 
Erfassung, Identifizierung und Überwachung des 
gentechnisch veränderten Organismus, 

7. im Bereich gentechnischer Arbeiten zu gewerbli- 
chen Zwecken zusätzlich Angaben über Zahl und 
Ausbildung des Personals, Angaben über Reststoff- 
verwertung, Notfallpläne und Angaben über Un- 
fallverhütungsmaßnahmen. 

(3) Ist vor der Entscheidung über die Genehmigung 
zur Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen 
Anlage ein Anhörungsverfahren nach § 18 Abs. 1 
durchzuführen, sind die Unterlagen, soweit sie Ge- 
schäfts- oder Betriebsgeheimnisse oder personenbe- 
zogene Daten enthalten, zu kennzeichnen und ge- 
trennt vorzulegen. Ihr Inhalt ist, soweit es ohne Preis- 
gabe der Geheimnisse und geschützten Daten ge- 
schehen kann, so ausführlich darzustellen, daß es 
Dritten möglich ist zu beurteilen, ob und in welchem 
Umfang sie von den Auswirkungen der gentechni- 
schen Arbeit betroffen werden können. 

(4) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung 
zur Durchführung weiterer gentechnischer Arbeiten 
der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen 
Zwecken nach § 10 Abs. 2 sind die Unterlagen beizu- 
fügen, die zur Prüfung der Voraussetzungen der Ge- 
nehmigung erforderlich sind. Die Unterlagen müssen 
insbesondere folgende Angaben enthalten: 

1. Eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni- 
schen Arbeiten nach Maßgabe des Absatzes 2 
Satz 2 Nr. 5, 

2. eine Erklärung des Projektleiters, ob und gegebe- 
nenfalls wie sich die Angaben nach Absatz 2 Satz 2 
Nr. 1 bis 3 geändert haben, 

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbe- 
scheides zur Errichtung und zum Betrieb der gen- 
technischen Anlage, 

4. eine Beschreibung erforderlicher Änderungen der 
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkeh- 
rungen. 

(5) Die zuständige Behörde hat dem Antragsteller 
den Eingang des Antrags und der beigefügten Unter- 
lagen unverzüglich schriftlich zu bestätigen und zu 
prüfen, ob der Antrag und die Unterlagen für die Prü- 
fung der Genehmigungsvoraussetzungen ausreichen. 
Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht vollständig, 
so fordert die zuständige Behörde den Antragsteller 
unverzüglich auf, den Antrag oder die Unterlagen in- 
nerhalb einer angemessenen Frist zu ergänzen. 
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(6) Über einen Genehmigungsantrag nach § 8 
Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer Frist 
von drei Monaten schriftlich zu entscheiden. Die zu- 
ständige Behörde kann die Frist einmal um bis zu drei 
Monate verlängern, soweit dies im Hinblick auf an- 
dere, nach § 22 Abs. 1 von der Genehmigung mitum- 
faßte behördliche Entscheidungen erforderlich ist. Die 
Fristen ruhen, solange ein Anhörungs verfahren nach 
§ 18 Abs. 1 durchgeführt wird oder die Behörde die 
Ergänzung des Antrags oder der Unterlagen abwar- 
tet. 

(7) Über einen Genehmigungsantrag nach § 10 
Abs. 2 ist innerhalb einer Frist von drei Monaten 
schriftlich zu entscheiden. Die Frist ruht, solange die 
Behörde die Ergänzung des Antrags oder der Unterla- 
gen abwartet. 

(8) Vor der Entscheidung über eine Genehmigung 
holt die zuständige Behörde über das Bundesgesund- 
heitsamt eine Stellungnahme der Kommission zur si- 
cherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen 
gentechnischen Arbeiten und den erforderlichen si- 
cherheitstechnischen Maßnahmen ein. Die Stellung- 
nahme ist bei der Entscheidung zu berücksichtigen. 
Weicht die zuständige Behörde bei ihrer Entschei- 
dung von der Stellungnahme der Kommission ab, so 
hat sie die Gründe hierfür schriftlich darzulegen. Die 
zuständige Behörde holt außerdem Stellungnahmen 
der Behörden ein, deren Aufgabenbereich durch das 
Vorhaben berührt wird. 

§ 12 

Anmeldeverfahren 

(1) Eine Anmeldung bedarf der Schriftform. 

(2) Einer Anmeldung nach § 8 Abs. 2 sind die Unter- 
lagen nach § 11 Abs. 2 beizufügen. 

(3) Einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1 oder § 10 
Abs. 1 sind die Unterlagen beizufügen, die zur Beur- 
teilung der gentechnischen Arbeiten erforderlich 
sind. Die Unterlagen müssen insbesondere folgende 
Angaben enthalten: 

1. Die Lage der gentechnischen Anlage sowie den 
Namen und die Anschrift des Betreibers, 

2. den Namen des Projektleiters und den Nachweis 
der erforderlichen Sachkunde, 

3. die Namen des oder der Beauftragten für die Bio- 
logische Sicherheit und den Nachweis der erfor- 
derlichen Sachkunde, 

4. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbe- 
scheides zur Errichtung und zum Betrieb der gen- 
technischen Anlage, 

5. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni- 
schen Arbeiten nach Maßgabe des § 11 Abs. 2 
Satz 2 Nr. 5, 

6. eine Beschreibung erforderlicher Änderungen der 
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkeh- 
rungen. 


(4) Lassen die Anmeldeunterlagen eine Beurteilung 
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten nicht zu, 
so fordert die zuständige Behörde den Anmelder un- 
verzüglich auf, die Unterlagen innerhalb einer ange- 
messenen Frist zu ergänzen. 

(5) Die zuständige Behörde holt über das Bundesge- 
sundheitsamt eine Stellungnahme der Kommission 
zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehe- 
nen gentechnischen Arbeiten und den erforderlichen 
sicherheitstechnischen Maßnahmen ein. Die Stel- 
lungnahme ist bei der Entscheidung zu berücksichti- 
gen. Weicht die zuständige Behörde bei einer Ent- 
scheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie die 
Gründe hierfür schriftlich darzulegen. 

(6) Die zuständige Behörde hat dem Betreiber un- 
verzüglich den Eingang der Anmeldung und der bei- 
gefügten Unterlagen schriftlich zu bestätigen. Der 
Ablauf der Frist nach § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 oder § 10 
Abs. 1 gilt als Zustimmung zur Durchführung der gen- 
technischen Arbeiten. Die Frist ruht, solange die Be- 
hörde die Ergänzung der Unterlagen abwartet. 

(7) Die zuständige Behörde kann die Durchführung 
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten von Be- 
dingungen abhängig machen, zeitlich befristen oder 
dafür Auflagen vorsehen, soweit dies erforderlich ist, 
um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustel- 
len; § 19 Satz 3 gilt entsprechend. 

(8) Die zuständige Behörde kann die Durchführung 
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten untersa- 
gen, wenn die Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 Nr. 1 
bis 5 nicht oder nicht mehr gegeben sind. Die Ent- 
scheidung bedarf der Schriftform. 

(9) Mit Zustimmung der zuständigen Behörde kön- 
nen die gentechnischen Arbeiten vor Ablauf der Frist 
nach Absatz 6 Satz 2 begonnen werden. 

§ 13 

G enehmigungsvoraussetzungen 

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Be- 
trieb einer gentechnischen Anlage nach § 8 Abs. 1 
Satz 2 oder Abs. 4 ist zu erteilen, wenn 

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Beden- 
ken gegen die Zuverlässigkeit des Betreibers und 
der für die Errichtung sowie für die Leitung und die 
Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage verant- 
wortlichen Personen ergeben, 

2. gewährleistet ist, daß der Projektleiter sowie der 
oder die Beauftragten für die Biologische Sicher- 
heit die für ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde 
besitzen und die ihnen obliegenden Verpflichtun- 
gen ständig erfüllen können, 

3. sichergestellt ist, daß vom Antragsteller die sich aus 
§ 6 Abs. 1 und 2 und den Rechtsverordnungen 
nach § 30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 ergebenden 
Pflichten für die Durchführung der vorgesehenen 
gentechnischen Arbeiten erfüllt werden, 

4. gewährleistet ist, daß für die erforderliche Sicher- 
heitsstufe die nach dem Stand der Wissenschaft 
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und Technik notwendigen Vorkehrungen getrof- 
fen sind und deshalb schädliche Einwirkungen auf 
die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgüter nicht zu 
erwarten sind, 

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote des 
Artikels 2 des Gesetzes zu dem Übereinkommen 
vom 10. April 1972 über das Verbot der Entwick- 
lung, Herstellung und Lagerung bakteriologischer 
(biologischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie 
über die Vernichtung solcher Waffen in der Fas- 
sung vom 21. Februar 1983 entgegenstehen, und 

6. andere öffentlich-rechtliche Vorschriften der Er- 
richtung und dem Betrieb der gentechnischen An- 
lage nicht entgegenstehen. 

(2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 ist zu er- 
teilen, wenn eine vorläufige Prüfung ergibt, daß die 
Voraussetzungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die 
Errichtung und den Betrieb der gesamten gentechni- 
schen Anlage vorhegen werden und ein berechtigtes 
Interesse an der Erteilung einer Teilgenehmigung be- 
steht. 

(3) Die Genehmigung nach § 10 Abs. 2 ist zu ertei- 
len, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1 
bis 5 für die Durchführung der vorgesehenen weiteren 
gentechnischen Arbeiten vorliegen. 


DRITTER TEIL 

Freisetzung und Inverkehrbringen 
§ 14 

Freisetzung und Inverkehrbringen 

(1) Einer Genehmigung des Bundesgesundheitsam- 
tes bedarf, wer 

1. gentechnisch veränderte Organismen freisetzt, 

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch 
veränderte Organismen enthalten oder aus solchen 
bestehen, 

3. Produkte, die gentechnisch veränderte Organis- 
men enthalten oder aus solchen bestehen, zu ei- 
nem anderen Zweck als der bisherigen bestim- 
mungsgemäßen Verwendung in den Verkehr 
bringt. 

Die Genehmigung für eine Freisetzung oder ein Inver- 
kehrbringen kann auch die Nachkommen und das 
Vermehrungsmaterial des gentechnisch veränderten 
Organismus umfassen. Die Genehmigung für ein In- 
verkehrbringen kann auf bestimmte Verwendungen 
beschränkt werden. Einer Genehmigung für ein In- 
verkehrbringen bedarf es nicht, wenn eine solche Ge- 
nehmigung bereits für das Produkt erteilt wurde. 

(2) Eine Genehmigung ist nicht erforderlich für die 
Abgabe zu Zwecken der Forschung von einem Betrei- 
ber, der nach den Vorschriften dieses Gesetzes befugt 
ist, gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken 
oder eine Freisetzung durchzuführen, an einen ande- 
ren Betreiber, der gleichfalls die erforderliche Befug- 
nis hat. 


(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freiset- 
zung unterschiedlicher gentechnisch veränderter Or- 
ganismen am gleichen Standort sowie eines bestimm- 
ten gentechnisch veränderten Organismus an ver- 
schiedenen Standorten erstrecken, wenn die Freiset- 
zung zum gleichen Zweck innerhalb eines begrenzten 
Zeitraums erfolgt. 

(4) Die Bundesregierung kann nach Anhörung der 
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates bestimmen, daß für die Freiset- 
zung von bestimmten gentechnisch veränderten Or- 
ganismen ein von dem Verfahren des Dritten Teils 
dieses Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfah- 
ren gilt, soweit nach dem Stand der Wissenschaft eine 
Gefährdung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgüter 
ausgeschlossen ist. 

(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch 
das Bundesgesundheitsamt stehen Genehmigungen 
gleich, die von Behörden anderer Mitgliedstaaten der 
Europäischen Gemeinschaften nach gleichwertigen 
Vorschriften erteilt worden sind. Im übrigen kann die 
Bundesregierung nach Anhörung der Kommission 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun- 
desrates bestimmen, daß außerhalb des Geltungsbe- 
reichs dieses Gesetzes in einem gleichwertigen Ver- 
fahren erteilte Genehmigungen der Genehmigung 
des Inverkehrbringens durch das Bundesgesundheits- 
amt gleichstehen. 

§ 15 

Antragsunterlagen bei Freisetzung 
und Inverkehrbringen 

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freiset- 
zung sind die zur Prüfung erforderlichen Unterlagen 
beizufügen. Die Unterlagen müssen außer den in § 11 
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen insbesondere 
folgende Angaben enthalten: 

1. Den Namen und die Anschrift des Betreibers, 

2. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hin- 
sichtlich seines Zweckes und Standortes, des Zeit- 
punktes und des Zeitraums, 

3. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende Be- 
schreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaf- 
ten des freizusetzenden Organismus und der Um- 
stände, die für das Überleben, die Fortpflanzung 
und die Verbreitung des Organismus von Bedeu- 
tung sind; Unterlagen über vorangegangene Ar- 
beiten in einer gentechnischen Anlage und über 
Freisetzungen sind beizufügen, 

4. eine Darlegung der durch die Freisetzung mögli- 
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die 
in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgüter und der vorge- 
sehenen Vorkehrungen, 

5. eine Beschreibung der geplanten Überwachungs- 
maßnahmen sowie Angaben über entstehende 
Reststoffe und ihre Behandlung sowie über Notfall- 
pläne. 
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(2) Soweit im Genehmigungsverfahren die Öffent- 
lichkeit zu beteiligen ist, gilt § 11 Abs. 3 entspre- 
chend. 

(3) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehr- 
bringens sind die zur Prüfung der Genehmigungsvor- 
aussetzungen erforderlichen Unterlagen beizufügen. 
Die Unterlagen müssen insbesondere folgende Anga- 
ben enthalten: 

1. Den Namen und die Anschrift des Betreibers, 

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissen- 
schaft entsprechende Beschreibung des inverkehr- 
zubringenden Produkts im Hinblick auf die gen- 
technisch veränderten spezifischen Eigenschaften; 
Unterlagen über vorangegangene Arbeiten in ei- 
ner gentechnischen Anlage und über Freisetzun- 
gen sind beizufügen, 

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwen- 
dungsarten und der geplanten räumlichen Verbrei- 
tung, 

4. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen 
möglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen 
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgüter, 

5. eine Beschreibung der geplanten Maßnahmen zur 
Kontrolle des weiteren Verhaltens oder der Quali- 
tät des inverkehrzubringenden Produkts, der ent- 
stehenden Reststoffe und ihrer Behandlung sowie 
der Notfallpläne, 

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingungen 
für die Anwendung und den Gebrauch des inver- 
kehrzubringenden Produkts und einen Vorschlag 
für seine Kennzeichnung und Verpackung, 

§ 16 

Genehmigung bei Freisetzung 
und Inverkehrbringen 

(1) Die Genehmigung für eine Freisetzung ist zu 
erteüen, wenn 

1. -die Voraussetzungen entsprechend § 13 Abs. 1 

Nr. 1 und 2 vorhegen, 

2. gewährleistet ist, daß alle nach dem Stand von Wis- 
senschaft und Technik erforderlichen Sicherheits- 
vorkehrungen getroffen werden, 

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhältnis 
zum Zweck der Freisetzung unvertretbare schädli- 
che Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten 
Rechtsgüter nicht zu erwarten sind. 

(2) Die Genehmigung für ein Inverkehrbringen ist 
zu erteilen, wenn nach dem Stand der Wissenschaft im 
Verhältnis zum Zweck des Inverkehrbringens unver- 
tretbare schädliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 
bezeichneten Rechtsgüter nicht zu erwarten sind. 

(3) Über einen Antrag auf Genehmigung einer Frei- 
setzung oder eines Inverkehrbringens ist innerhalb 
einer Frist von drei Monaten schriftlich zu entschei- 
den. Bei der Berechnung der Frist bleiben die Zeit- 
spannen unberücksichtigt, während derer das Bun- 
desgesundheitsamt vom Betreiber gegebenenfalls an- 


geforderte weitere Unterlagen erwartet oder eine 
Öffentlichkeitsbeteiligung nach § 18 durchgeführt 
wird. 

(4) Die Entscheidung über eine Freisetzung ergeht 
im Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt 
für Land- und Forstwirtschaft und dem Umweltbun- 
desamt, bei der Freisetzung gentechnisch veränderter 
Tiere auch im Einvernehmen mit der Bundesfor- 
schungsanstalt für Viruserkrankungen der Tiere. Vor 
der Erteilung einer Genehmigung für eine Freiset- 
zung ist eine Stellungnahme der zuständigen Landes- 
behörde einzuholen. Die Entscheidung über ein In- 
verkehrbringen ergeht im Einvernehmen mit der Bio- 
logischen Bundesanstalt für Land- und Forstwirt- 
schaft. Vor der Erteilung einer Genehmigung für ein 
Inverkehrbringen ist eine Stellungnahme des Um- 
weltbundesamtes einzuholen. 

(5) Vor Erteilung der Genehmigung prüft und be- 
wertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf 
mögliche Gefahren für die in § 1 Nr. 1 genannten 
Rechtsgüter, in den Fällen des Absatzes 1 unter Be- 
rücksichtigung der geplanten Sicherheitsmaßnah- 
men, und gibt hierzu Empfehlungen. § 11 Abs. 8 
Sätze 2 und 3 gelten entsprechend. 

(6) Der Bundesminister für Jugend, Familie, Frauen 
und Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bundesrates das Verfahren 
der Beteiligung der Kommission der Europäischen 
Gemeinschaften und der Mitgliedstaaten im Zusam- 
menhang mit der Freisetzung gentechnisch veränder- 
ter Organismen und dem Inverkehrbringen von Pro- 
dukten, die gentechnisch veränderte Organismen 
enthalten oder aus solchen bestehen, und die Ver- 
pflichtung der zuständigen Behörde, im Rahmen des 
Genehmigungsverfahrens Bemerkungen der Mit- 
gliedstaaten zu berücksichtigen oder Entscheidungen 
der Kommission der Europäischen Gemeinschaften 
umzusetzen, zu regeln, soweit dies zur Durchführung 
der Richtlinie des Rates über die absichtliche Freiset- 
zung genetisch veränderter Organismen in die Um- 
welt in ihrer jeweüs geltenden Fassung erforderlich 
ist. 


VIERTER TEIL 

Gemeinsame Vorschriften 
§ 17 

Verwendung von Unterlagen 

(1) Unterlagen nach § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 4 
Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach 
§ 12 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 und 6, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr, 2 
und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind nicht erforder- 
lich, soweit der zuständigen Behörde ausreichende 
Kenntnisse vorliegen. Der Betreiber kann insoweit auf 
Unterlagen Bezug nehmen, die er in einem vorange- 
gangenen Verfahren vorgelegt hat. Stammen Er- 
kenntnisse, die Tierversuche voraussetzen, aus Unter- 
lagen eines Dritten, so teilt die zuständige Behörde 
diesem und dem Anmelder oder Antragsteller mit, 
welche Unterlagen des Dritten sie zugunsten des An- 
melders oder Antragstellers zu verwenden beabsich- 
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tigt, sowie jeweils Namen und Anschrift des anderen. 
Sind Tierversuche nicht Voraussetzung, so bedarf es 
zur Verwendung von Unterlagen eines Dritten dessen 
schriftlicher Zustimmung. Sätze 3 und 4 gelten nicht, 
wenn die Anmeldung oder Genehmigung länger als 
zehn Jahre zurückliegt. 

(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unter- 
lagen im Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb einer 
Frist von drei Monaten nach Zugang der Mitteilung 
nach Absatz 1 Satz 3 widersprechen. Im Falle des Wi- 
derspruchs ist das Anmelde- oder Genehmigungsver- 
fahren für einen Zeitraum von fünf Jahren nach An- 
meldung oder Stellung des Genehmigungsantrages 
auszusetzen, längstens jedoch bis zum Ablauf von 
zehn Jahren nach der Anmeldung oder der Genehmi- 
gung des Dritten. Würde der Anmelder oder Antrag- 
steller für die Beibringung eigener Unterlagen einen 
kürzeren Zeitraum benötigen, so ist das Anmelde - 
oder Genehmigungsverfahren nur für diesen Zeit- 
raum auszusetzen. Vor Aussetzung des Anmelde- 
oder Genehmigungsverfahrens sind der Anmelder 
oder Antragsteller und der Dritte zu hören. 

(3) Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Geneh- 
migung im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von zehn 
Jahren nach der Anmeldung oder Erteilung der Ge- 
nehmigung des Dritten unter Verwendung seiner Un- 
terlagen erteüt, so hat er gegen den Anmelder oder 
Antragsteller Anspruch auf eine Vergütung in Höhe 
von 50 v. H. der vom Anmelder oder Antragsteller 
durch die Verwendung ersparten Aufwendungen. 
Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragsteller das 
Inverkehrbringen untersagen, solange dieser nicht 
die Vergütung gezahlt oder für sie in angemessener 
Höhe Sicherheit geleistet hat. 

(4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstel- 
lern gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei ei- 
ner zuständigen Behörde vorzulegen, die Tierversu- 
che voraussetzen, so teilt die zuständige Behörde den 
Anmeldern oder Antragstellern, die ihr bekannt sind, 
mit, welche Unterlagen von ihnen gemeinsam vorzu- 
legen sind, sowie jeweils Namen und Anschrift der 
anderen Beteiligten. Die zuständige Behörde gibt den 
beteiligten Anmeldern oder Antragstellern Gelegen- 
heit, sich innerhalb einer von ihnen zu bestimmenden 
Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. 

Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet 
die zuständige Behörde und unterrichtet hiervon un- 
verzüglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre 
Anmeldung oder ihren Antrag nicht zurücknehmen 
oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmeldepflicht 
oder ihres Antrags entfallen, verpflichtet, demjenigen, 
der die Unterlagen vorgelegt hat, die anteiligen Auf- 
wendungen für die Erstellung zu erstatten; sie haften 
als Gesamtschuldner. 

§ 18 

Anhörungsverf ähren 

(1) Vor der Entscheidung über die Errichtung und 
den Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der gen- 
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 
zu gewerblichen Zwecken durchgeführt werden sol- 


len, hat die zuständige Behörde ein Anhörungsverfah- 
ren durchzuführen. Für die Genehmigung gentechni- 
scher Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der 
Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken durch- 
geführt werden sollen, ist ein Anhörungsverfahren 
durchzuführen, wenn ein Genehmigungsverfahren 
nach § 10 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes er- 
forderlich wäre. 

(2) Vor der Entscheidung über die Genehmigung 
einer Freisetzung ist ein Anhörungsverfahren durch- 
zuführen, soweit es sich nicht um Organismen han- 
delt, deren Ausbreitung begrenzbar ist. Die Bundesre- 
gierung bezeichnet nach Anhörung der Kommission 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun- 
desrates die Organismen, deren Ausbreitung bei einer 
Freisetzung begrenzbar ist. 

(3) Das Anhörungsverfahren regelt die Bundesre- 
gierung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates. Das Verfahren muß den Anforderun- 
gen des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissions- 
schutzgesetzes entsprechen. 

§ 19 

Nebenbestimmungen, nachträgliche Auflagen 

Die zuständige Behörde kann ihre Entscheidung 
mit Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erfor- 
derlich ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen si- 
cherzustellen. Durch Auflagen können insbesondere 
bestimmte Verfahrensabläufe oder Sicherheitsvor- 
kehrungen oder eine bestimmte Beschaffenheit oder 
Ausstattung der gentechnischen Anlage angeordnet 
werden. Die nachträgliche Anordnung von Auflagen 
ist zulässig. 

§ 20 

Einstweilige Einstellung 

Sind die Voraussetzungen für die Fortführung des 
Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentechni- 
schen Arbeit, der Freisetzung oder des Inverkehrbrin- 
gens nachträglich entfallen, so kann anstelle einer 
Rücknahme oder eines Widerrufs der Genehmigung 
nach den Vorschriften der Verwaltungsverfahrensge- 
setze die einstweilige Einstellung der Tätigkeit ange- 
ordnet werden, bis der Betreiber nachweist, daß die 
Voraussetzungen wieder vorliegen. 

§21 

Anzeigepflichten 

(1) Der Betreiber hat jeden Wechsel in der Person 
des Projektleiters, des Beauftragten für die Biologi- 
sche Sicherheit oder eines Mitgliedes des Ausschus- 
ses für die Biologische Sicherheit der für eine Anmel- 
dung, die Erteilung der Genehmigung und der für die 
Überwachung zuständigen Behörde vorher anzuzei- 
gen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel hat die 
Anzeige unverzüglich zu erfolgen. Mit der Anzeige ist 
die erforderliche Sachkunde nachzuweisen. 
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(2) Anzuzeigen ist ferner jede beabsichtigte Ände- 
rung der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegen- 
stände einer gentechnischen Anlage, auch wenn die 
gentechnische Anlage durch die Änderung weiterhin 
die Anforderungen der für die Durchführung der an- 
gemeldeten oder genehmigten Arbeiten erforderli- 
chen Sicherheitsstufe erfüllt. 

(3) Der Betreiber hat der für die Anmeldung, die 
Genehmigungserteilung und der für die Überwa- 
chung zuständigen Behörde unverzüglich jedes Vor- 
kommnis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Ver- 
lauf der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung 
oder des Inverkehrbringens entspricht und bei dem 
der Verdacht einer Gefährdung der in § 1 Nr. 1 be- 
zeichneten Rechtsgüter besteht. Dabei sind alle für 
die Sicherheitsbewertung notwendigen Informatio- 
nen sowie geplante oder getroffene Notfallmaßnah- 
men mitzuteilen. 

(4) Der Betreiber hat nach Abschluß einer Freiset- 
zung dem Bundesgesundheitsamt die Ergebnisse der 
Freisetzung im Zusammenhang mit der Gefährdung 
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt anzu- 
zeigen. Dabei ist ein geplantes Inverkehrbringen be- 
sonders zu berücksichtigen. 

(5) Erhält der Betreiber neue Informationen über 
Risiken für die menschliche Gesundheit oder die Um- 
welt, hat er diese der zuständigen Behörde unverzüg- 
lich anzuzeigen. 

§22 

Andere behördliche Entscheidungen 

(1) Die Anlagengenehmigung schließt andere die 
gentechnische Anlage betreffende behördliche Ent- 
scheidungen ein, insbesondere öffentlich-rechtliche 
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er- 
laubnisse und Bewilligungen, mit Ausnahme von be- 
hördlichen Entscheidungen auf Grund atomrechtli- 
cher Vorschriften. 

(2) Vorschriften, nach denen öffentlich-rechtliche 
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er- 
laubnisse und Bewilligungen erteüt werden, finden 
auf gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder das 
Inverkehrbringen, die nach diesem Gesetz anmelde- 
oder genehmigungspflichtig sind, insoweit keine An- 
wendung, als es sich um den Schutz vor den spezifi- 
schen Gefahren der Gentechnik handelt; Vorschriften 
über das Inverkehrbringen nach § 2 Nr. 3 zweiter 
Halbsatz bleiben unberührt. 

§23 

Ausschluß von privatrechtlichen 
Abwehransprüchen 

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen 
Titeln beruhender Ansprüche zur Abwehr benachtei- 
ligender Einwirkungen von einem Grundstück auf ein 
benachbartes Grundstück kann nicht die Einstellung 
des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentech- 
nischen Arbeiten oder die Beendigung einer Freiset- 


zung verlangt werden, deren Genehmigung unan- 
fechtbar ist und für die ein Anhörungsverfahren nach 
§18 durchgeführt wurde; es können nur Vorkehrun- 
gen verlangt werden, die die benachteiligenden Wir- 
kungen ausschließen. Soweit solche Vorkehrungen 
nach dem Stand der Technik nicht durchführbar oder 
wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann lediglich 
Schadensersatz verlangt werden. 

§24 

Kosten 

(1) Für Amtshandlungen nach diesem Gesetz und 
den zur Durchführung dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebühren und Ausla- 
gen) zu erheben. 

(2) Der Bundesminister für Jugend, Familie, Frauen 
und Gesundheit wird ermächtigt, im Einvernehmen 
mit dem Bundesminister für Umwelt, Naturschutz und 
Reaktorsicherheit und dem Bundesminister für Ernäh- 
rung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsver- 
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die ge- 
bührenpflichtigen Tatbestände und die Gebühren 
durch feste Sätze, Rahmensätze oder nach dem Wert 
des Gegenstandes näher zu bestimmen. 

(3) Für die durch die Länder zu erhebenden Kosten 
gilt Landesrecht. Die Länder haben die bei der Kom- 
mission im Rahmen des Anmelde- und Genehmi- 
gungsverfahrens entstehenden Aufwendungen zu er- 
statten. 

(4) Die bei der Erfüllung von Auskunfts- und Dul- 
dungspflichten im Rahmen von Anmelde- und Ge- 
nehmigungsverfahren und Überwachung entstehen- 
den eigenen Aufwendungen des Betreibers sind nicht 
zu erstatten. 

§25 

Überwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten 

(1) Die zuständigen Landesbehörden haben die 
Durchführung dieses Gesetzes, der aufgrund dieses 
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der 
darauf beruhenden behördlichen Anordnungen und 
Verfügungen zu überwachen. Die zuständige Be- 
hörde kann Vertreter des Bundesgesundheitsamtes, 
des Umweltbundesamtes und der Bundesanstalt für 
Arbeitsschutz als Sachverständige beteiligen. 

(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Perso- 
nen im Sinne des § 3 Nr. 10 und 1 1 haben der zustän- 
digen Behörde auf Verlangen unverzüglich die zur 
Überwachung erforderlichen Auskünfte zu erteilen. 

(3) Die mit der Überwachung beauftragten Perso- 
nen sind befugt, 

1. zu den Betriebs- und Geschäftszeiten Grund- 
stücke, Geschäftsräume und Betriebsräume zu be- 
treten und zu besichtigen, 

2. alle zur Erfüllung ihrer Aufgaben erforderlichen 
Prüfungen einschließlich der Entnahme von Pro- 
ben durchzuführen, 
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3. die zur Erfüllung ihrer Aufgaben erforderlichen 
Unterlagen einzusehen und hieraus Ablichtungen 
oder Abschriften anzufertigen. 

Zur Verhütung dringender Gefahren für die öffentli- 
che Sicherheit und Ordnung können Maßnahmen 
nach Satz 1 auch in Wohnräumen und zu jeder Tages- 
und Nachtzeit getroffen werden. Der Betreiber ist ver- 
pflichtet, Maßnahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und 
Satz 2 zu dulden, die mit der Überwachung beauftrag- 
ten Personen zu unterstützen, soweit dies zur Erfül- 
lung ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowie die erfor- 
derlichen geschäftlichen Unterlagen vorzulegen. Das 
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Arti- 
kel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge- 
schränkt. 

(4) Auskunftspflichtige Personen können die Aus- 
kunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwor- 
tung sie selbst oder einen ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1 
bis 3 der Zivüprozeßordnung bezeichneten Angehöri- 
gen der Gefahr der Verfolgung wegen einer Straftat 
oder Ordnungswidrigkeit aussetzen würde. 

(5) Die in Erfüllung einer Auskunfts- oder Dul- 
dungspflicht nach diesem Gesetz oder einer aufgrund 
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung erho- 
benen personenbezogenen Informationen dürfen nur 
verwendet werden, soweit dies zur Durchführung die- 
ses Gesetzes oder zur Verfolgung einer Straftat oder 
zur Abwehr einer Gefahr für die öffentliche Sicherheit 
erforderlich ist. 

§26 

Behördliche Anordnungen 

(1) Die zuständige Landesbehörde kann im Einzel- 
fall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung fest- 
gestellter oder zur Verhütung künftiger Verstöße ge- 
gen dieses Gesetz oder gegen die aufgrund dieses 
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen notwendig 
sind. Sie kann insbesondere den Betrieb einer gen- 
technischen Anlage, gentechnische Arbeiten, eine 
Freisetzung oder ein Inverkehrbringen ganz oder teil- 
weise untersagen, wenn 

1. die erforderliche Anmeldung unterblieben ist, eine 
erforderliche Genehmigung oder eine Zustimmung 
nicht vorhegt, 

2. ein Grund zur Rücknahme oder zum Widerruf einer 
Genehmigung nach den Verwaltungsverfahrens- 
gesetzen gegeben ist, 

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachträgliche 
Auflagen nach § 19 verstoßen wird, 

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtun- 
gen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr aus- 
reichen. 

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen An- 
lage einer Auflage, einer vollziehbaren nachträgli- 
chen Anordnung oder einer Pflicht aufgrund einer 
Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach und betreffen 
die Auflage, die Anordnung oder die Pflicht die Be- 
schaffenheit oder den Betrieb der gentechnischen An- 
lage, so kann die zuständige Behörde den Betrieb 


ganz oder teilweise bis zur Erfüllung der Auflage, der 
Anordnung oder der Pflicht aus einer Rechtsverord- 
nung nach § 30 untersagen. 

(3) Die zuständige Behörde kann anordnen, daß 
eine gentechnische Anlage, die ohne die erforderliche 
Genehmigung errichtet, betrieben oder wesentlich 
geändert wird, ganz oder teüweise stillzulegen oder 
zu beseitigen ist. Sie hat die vollständige oder teil- 
weise Beseitigung anzuordnen, wenn die in § 1 Nr. 1 
genannten Rechtsgüter auf andere Weise nicht ausrei- 
chend geschützt werden können. 

(4) Die zuständige Behörde kann den Vertrieb eines 
genehmigten inverkehrgebrachten Produkts, das 
gentechnisch veränderte Organismen enthält oder 
aus solchen besteht, ganz oder teilweise untersagen, 
wenn sie aufgrund neuer Tatsachen oder Beweismit- 
tel berechtigten Grund zur Annahme einer Gefahr für 
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt hat. 

§27 

Erlöschen der Genehmigung 

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn 

1. innerhalb einer von der Genehmigungsbehörde 
gesetzten Frist, die höchstens drei Jahre betragen 
darf, nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der 
gentechnischen Anlage oder der Freisetzung be- 
gonnen oder 

2. eine gentechnische Anlage während eines Zeit- 
raums von mehr als drei Jahren nicht mehr betrie- 
ben worden ist. 

(2) Die Genehmigung erlischt ferner, soweit das 
Genehmigungserfordernis aufgehoben wird. 

(3) Die Genehmigungsbehörde kann auf Antrag die 
Fristen nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um 
höchstens ein Jahr verlängern, wenn hierdurch der 
Zweck des Gesetzes nicht gefährdet wird. 

§ 28 

Unterrichtungspflicht 

(1) Die zuständigen Behörden unterrichten das Bun- 
desgesundheitsamt unverzüglich über die ihnen nach 
§ 21 Abs. 3, 4 oder 5 angezeigten oder im Rahmen der 
Überwachung bekanntgewordenen sicherheitsrele- 
vanten Vorkommnisse, über Zuwiderhandlungen 
oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen 
Vorschriften dieses Gesetzes, der aufgrund dieses Ge- 
setzes erlassenen Rechtsverordnungen sowie gegen 
Auflagen oder nach § 26 angeordnete Maßnahmen, 
soweit gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder 
ein Inverkehrbringen berührt sind. 

(2) Die zuständigen Behörden unterrichten das Bun- 
desgesundheitsamt jährlich über die im Vollzug die- 
ses Gesetzes getroffenen Entscheidungen und unver- 
züglich über sicherheitsrelevante Erkenntnisse. Das 
Bundesgesundheitsamt gibt seine Erkenntnisse, so- 
weit sie für den Gesetzesvollzug von Bedeutung sein 
können, den zuständigen Behörden bekannt. 
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§29 

Auswertung von sicherheitsrelevanten 
Erkenntnissen 

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat Daten gemäß 
§ 28 , die im Zusammenhang mit der Errichtung und 
dem Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchfüh- 
rung gentechnischer Arbeiten, mit Freisetzungen 
oder mit einem Inverkehrbringen von ihm erhoben 
oder ihm übermittelt worden sind, zum Zweck der 
Beobachtung, Sammlung und Auswertung sicher- 
heitsrelevanter Sachverhalte zu verarbeiten und zu 
nutzen. 

(2) Die Rechtsvorschriften über die Geheimhaltung 
bleiben unberührt. Die Übermittlung von sachbezo- 
genen Erkenntnissen im Sinne des § 11 Abs. 3 an 
Dienststellen der Europäischen Gemeinschaft und Be- 
hörden anderer Staaten darf nur erfolgen, wenn die 
anfordernde Stelle darlegt, daß sie Vorkehrungen 
zum Schutz von Geschäfts- und Betriebsgeheimnissen 
getroffen hat, die den entsprechenden Vorschriften im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes gleichwertig sind. 

(3) Personenbezogene Daten dürfen beim Bundes- 
gesundheitsamt nur verarbeitet und genutzt werden, 
soweit dies für die Beurteilung der Zuverlässigkeit des 
Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der Be- 
auftragten für die Biologische Sicherheit oder für die 
Beurteilung der Sachkunde des Projektleiters oder 
des oder der Beauftragten für die Biologische Sicher- 
heit erforderlich ist. 

(4) Art und Umfang der Daten regelt der Bundesmi- 
nister für Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit im 
Einvernehmen mit dem Bundesminister für Wirtschaft 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun- 
desrates. 

§30 

Erlaß von Rechtsverordnungen und 
Verwaltungsvorschriften 

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhörung 
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 
genannten Zwecke die Verantwortlichkeit sowie die 
erforderliche Sachkunde des Projektleiters, insbeson- 
dere im Hinblick auf nachweisbare Kenntnisse in 
klassischer und molekularer Genetik, praktische Er- 
fahrungen im Umgang mit Mikroorganismen und die 
erforderlichen Kenntnisse einschließlich der arbeits- 
schutzrechtlichen Bestimmungen über das Arbeiten 
in einer gentechnischen Anlage. 

(2) Die Bundesregierung wird ermächtigt, nach An- 
hörung der Kommission durch Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in 
§ 1 Nr. 1 genannten Zwecke zu bestimmen, 

1. wie die Arbeitsstätte, die Betriebsanlagen und die 
technischen Arbeitsmittel bei den einzelnen Si- 
cherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und be- 
trieben werden müssen, damit sie den gesicherten 
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hy- 
gienischen und sonstigen arbeitswissenschaftli- 


chen Erkenntnissen entsprechen, die zum Schutz 
der Beschäftigten zu beachten und zur menschen- 
gerechten Gestaltung der Arbeit erforderlich 
sind; 

2. die erforderlichen betrieblichen Maßnahmen, ins- 
besondere 

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muß, 
damit die Beschäftigten durch gentechnische 
Arbeiten oder eine Freisetzung nicht gefährdet 
werden, 

b) wie die Arbeitsbereiche überwacht werden 
müssen, um eine Kontamination durch gen- 
technisch veränderte Organismen festzustel- 
len, 

c) wie gentechnisch veränderte Organismen in- 
nerbetrieblich aufbewahrt werden müssen und 
auf welche Gefahren hingewiesen werden 
muß, damit die Beschäftigten durch eine unge- 
eignete Aufbewahrung nicht gefährdet und 
durch Gefahrenhinweise über die von diesen 
Organismen ausgehenden Gefahren unter- 
richtet werden, 

d) welche Vorkehrungen getroffen werden müs- 
sen, damit gentechnisch veränderte Organis- 
men nicht in die Hände Unbefugter gelangen 
oder sonst abhanden kommen, 

e) welche persönlichen Schutzausrüstungen zur 
Verfügung gestellt und von den Beschäftigten 
bestimmungsgemäß benutzt werden müssen, 

f) daß die Zahl der Beschäftigten, die mit gen- 
technisch veränderten Organismen umgehen, 
beschränkt und daß die Dauer einer solchen 
Beschäftigung begrenzt werden kann, 

g) wie sich die Beschäftigten verhalten müssen, 
damit sie sich selbst und andere nicht gefähr- 
den, und welche Maßnahmen zu treffen sind, 

h) unter welchen Umständen Zugangsbeschrän- 
kungen zum Schutz der Beschäftigten vorgese- 
hen werden müssen; 

3. daß und wie viele Beauftragte für die Biologische 
Sicherheit der Betreiber zu bestellen hat, die die 
Erfüllung der Aufgaben des Projektleiters über- 
prüfen und die den Betreiber und die verantwort- 
lichen Personen in allen Fragen der biologischen 
Sicherheit zu beraten haben, wie diese Aufgaben 
im einzelnen wahrzunehmen sind, welche Sach- 
kunde für die biologische Sicherheit nachzuwei- 
sen ist und auf welche Weise der Beauftragte oder 
die Beauftragten für die Biologische Sicherheit 
unter Beteiligung des Betriebs- oder Personalra- 
tes zu bestellen sind; 

4. welche Kenntnisse und Fähigkeiten die mit gen- 
technischen Arbeiten oder einer Freisetzung Be- 
schäftigten haben müssen und welche Nachweise 
hierüber zu erbringen sind; 

5. wie und in welchen Zeitabständen die Beschäftig- 
ten über die Gefahren und Maßnahmen zu ihrer 
Abwendung zu unterweisen sind und wie den 
Beschäftigten der Inhalt der im Betrieb anzuwen- 
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denden Vorschriften in einer tätigkeitsbezogenen 
Betriebsanweisung unter Berücksichtigung von 
Sicherheitsratschlägen zur Kenntnis zu bringen 
ist; 

6. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Be- 
triebsunfällen und Betriebsstörungen sowie zur 
Begrenzung ihrer Auswirkungen für die Beschäf- 
tigten und welche Maßnahmen zur Organisation 
der Ersten Hilfe zu treffen sind; 

7. daß und welche verantwortlichen Aufsichtsperso- 
nen zur Aufsicht über gentechnische Arbeiten 
und Freisetzungen sowie über andere Arbeiten im 
Gefahrenbereich bestellt und welche Befugnisse 
ihnen übertragen werden müssen, damit die Ar- 
beitsschutzaufgaben erfüllt werden können; 

8. daß im Hinblick auf den Schutz der Beschäftigten 
vom Betreiber eine Gefahrenbeurteilung vorzu- 
nehmen und ein Plan zur Gefahrenabwehr aufzu- 
stellen sind, welche Unterlagen hierfür zu erstel- 
len sind, und daß diese Unterlagen zur Überprü- 
fung der Gefahrenbeurteilung sowie des Gefah- 
renabwehrplanes zur Einsichtnahme durch die 
zuständige Behörde bereitgehalten werden müs- 
sen-, 

9. daß die Beschäftigten gesundheitlich zu überwa- 
chen und hierüber Aufzeichnungen zu führen 
sind sowie zu diesem Zweck 

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die mit 
gentechnischen Arbeiten oder einer Freiset- 
zung Beschäftigten ärztlich untersuchen zu 
lassen, 

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung 
beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem Un- 
tersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu er- 
füllen hat, insbesondere hinsichtlich des In- 
halts einer von ihm auszustellenden Bescheini- 
gung und der Unterrichtung und Beratung 
über das Ergebnis der Untersuchung, 

c) die zuständige Behörde entscheidet, wenn 
Feststellungen des Arztes für unzutreffend ge- 
halten werden, 

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Da- 
ten den Trägern der gesetzlichen Unfallversi- 
cherung oder einer von ihnen beauftragten 
Stelle zum Zweck der Ermittlung arbeitsbe- 
dingter Gesundheitsgefahren oder Berufs- 
krankheiten übermittelt werden; 

10. daß der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personal- 
rat Vorgänge mitzuteilen hat, die dieser erfahren 
muß, um seine Aufgaben erfüllen zu können; 

11. daß die zuständigen Landesbehörden ermächtigt 
werden, zur Durchführung von Rechtsverordnun- 
gen bestimmte Anordnungen im Einzelfall auch 
gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschäf- 
tigte insbesondere bei Gefahr im Verzug zu erlas- 
sen; 

12. daß bei der Beendigung einer gentechnischen Ar- 
beit oder einer Freisetzung bestimmte Vorkeh- 
rungen zu treffen sind; 


13. daß die Beförderung von gentechnisch veränder- 
ten Organismen von der Einhaltung bestimmter 
Vorsichtsmaßregeln abhängig zu machen ist; 

14. daß und wie zur Ordnung des Verkehrs und des 
Umgangs mit Produkten, die gentechnisch verän- 
derte Organismen enthalten oder aus solchen be- 
stehen, die Produkte zu verpacken und zu kenn- 
zeichnen sind, insbesondere daß Angaben über 
die gentechnischen Veränderungen und über die 
vertretbaren schädlichen Einwirkungen im Sinne 
von § 16 Abs. 2 zu machen sind, soweit dies zum 
Schutz des Anwenders erforderlich ist; 

15. welchen Inhalt und welche Form die Anmelde- 
und Antragsunterlagen nach § 11 Abs. 2 bis 4, 
§ 12 Abs. 3 und § 15 haben müssen, insbesondere 
an welchen Kriterien die Bewertung auszurichten 
ist, sowie die Einzelheiten des Anmelde- und Ge- 
nehmigungsverfahrens ; 

16. daß die zuständige Behörde Notfallpläne zu er- 
stellen und sie dem Bundesgesundheitsamt zuzu- 
leiten hat, die Personen, die von einem Unfall 
betroffen werden können, sowie die Öffentlich- 
keit über Sicherheitsmaßnahmen zu unterrichten 
und dem Bundesgesundheitsamt die vom Betrei- 
ber im Falle eines Unfalls getroffenen Maßnah- 
men zu melden hat. 

(3) Die Bundesregierung wird ermächtigt, soweit es 
zum Schutz von Leben und Gesundheit von Beschäf- 
tigten erforderlich ist, durch Rechts Verordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, daß die 
Regelungen, die nach Absatz 2 erlassen werden, auch 
auf den Umgang mit anderen biologischen Arbeits- 
stoffen Anwendung finden. Durch Rechts Verordnung 
nach Satz 1 kann auch bestimmt werden, 

1. wie die mit dem Umgang mit biologischen Arbeits- 
stoffen verbundenen Risiken zu ermitteln und zu 
bewerten sind und wie eine Zuordnung zu Sicher- 
heitsstufen entsprechend § 7 Abs. 2 vorzunehmen 
ist, 

2. daß Arbeiten, bei denen Beschäftigte besonderen 
Gefahren durch biologische Arbeitsstoffe ausge- 
setzt sind oder bei denen solche Gefahren zu besor- 
gen sind, der zuständigen Behörde angezeigt oder 
genehmigt werden müssen. 

(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 1 und 2 
kann auf jedermann zugängliche Bekanntmachungen 
sachverständiger Stellen verwiesen werden; hierbei 
ist 

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt- 
machung anzugeben und die Bezugsquelle genau 
zu bezeichnen, 

2. die Bekanntmachung beim Bundesgesundheitsamt 
archivmäßig gesichert niederzulegen und in der 
Rechtsverordnung darauf hinzuweisen. 

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhörung der 
Kommission mit Zustimmung des Bundesrates zur 
Durchführung dieses Gesetzes und der aufgrund die- 
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen allge- 
meine Verwaltungsvorschriften erlassen. 
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§31 

Zuständige Behörden 

Die zur Ausführung dieses Gesetzes zuständigen 
Behörden bestimmt die nach Landesrecht zuständige 
Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Lan- 
desregierung; diese kann die Ermächtigung weiter 
übertragen. 


FÜNFTER TEIL 
Haftungsvorschriften 

§32 

Haltung 

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organis- 
mus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, je- 
mand getötet, sein Körper oder seine Gesundheit ver- 
letzt oder eine Sache beschädigt, so ist der Betreiber 
verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu er- 
setzen. 

(2) Sind für denselben Schaden mehrere Betreiber 
zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als Ge- 
samtschuldner. Im Verhältnis der Ersatzpflichtigen 
zueinander hängt, soweit nichts anderes bestimmt ist, 
die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des 
zu leistenden Ersatzes davon ab, inwieweit der Scha- 
den vorwiegend von dem einen oder anderen Teil ver- 
ursacht worden ist; im übrigen gelten die §§ 421 bis 
425, 426 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Bürgerlichen Ge- 
setzbuchs. 

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver- 
schulden des Geschädigten mitgewirkt, so gilt § 254 
des Bürgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbe- 
schädigung steht das Verschulden desjenigen, der die 
tatsächliche Gewalt über die Sache ausübt, dem Ver- 
schulden des Geschädigten gleich. Die Haftung des 
Betreibers wird nicht gemindert, wenn der Schaden 
zugleich durch die Handlung eines Dritten verursacht 
worden ist; Absatz 2 Satz 2 güt entsprechend. 

(4) Im Falle der Tötung ist Ersatz der Kosten der 
versuchten Heilung sowie des Vermögensnachteils zu 
leisten, den der Getötete dadurch erlitten hat, daß 
während der Krankheit seine Erwerbsfähigkeit aufge- 
hoben oder gemindert war oder seine Bedürfnisse ver- 
mehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat außerdem die 
Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, der 
diese Kosten zu tragen hat. Stand der Getötete zur Zeit 
der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhältnis, 
aus dem er diesem gegenüber kraft Gesetzes unter- 
haltspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden 
konnte, und ist dem Dritten infolge der Tötung das 
Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflich- 
tige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten, 
als der Getötete während der mutmaßlichen Dauer 
seines Lebens zur Gewährung des Unterhalts ver- 
pflichtet gewesen wäre. Die Ersatzpflicht tritt auch 
ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt, 
aber noch nicht geboren war. 

(5) Im Falle der Verletzung des Körpers oder der 
Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie 


des Vermögensnachteils zu leisten, den der Verletzte 
dadurch erleidet, daß infolge der Verletzung seine 
Erwerbsfähigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben 
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bedürf- 
nisse eingetreten ist. 

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder 
Minderung der Erwerbsfähigkeit und wegen ver- 
mehrter Bedürfnisse des Verletzten sowie der nach 
Absatz 4 Sätze 3 und 4 einem Dritten zu gewährende 
Schadensersatz ist für die Zukunft durch eine Geld- 
rente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden. 

(7) Stellt die Beschädigung einer Sache auch eine 
Beeinträchtigung der Natur oder der Landschaft dar, 
so ist, soweit der Geschädigte den Zustand herstellt, 
der bestehen würde, wenn die Beeinträchtigung nicht 
eingetreten wäre, § 251 Abs. 2 des Bürgerlichen Ge- 
setzbuchs mit der Maßgabe anzuwenden, daß Auf- 
wendungen für die Wiederherstellung des vorigen 
Zustandes nicht allein deshalb unverhältnismäßig 
sind, weil sie den Wert der Sache erheblich überstei- 
gen. Für die erforderlichen Aufwendungen hat der 
Schädiger auf Verlangen des Ersatzberechtigten Vor- 
schuß zu leisten. 

(8) Auf die Verjährung finden die für unerlaubte 
Handlungen geltenden Vorschriften des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. 


§33 

Haftungshöchstbetrag 

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus, 
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schäden 
verursacht worden, so haftet der Betreiber im Falle des 
§ 32 den Geschädigten bis zu einem Höchstbetrag von 
einhundertsechzig Mülionen Deutsche Mark. Über- 
steigen die mehreren aufgrund desselben Schadens- 
ereignisses zu leistenden Entschädigungen den in 
Satz 1 bezeichneten Höchstbetrag, so verringern sich 
die einzelnen Entschädigungen in dem Verhältnis, in 
dem ihr Gesamtbetrag zu dem Höchstbetrag steht. 


§34 

Ursachenvermutung 

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch veränderte 
Organismen verursacht worden, so wird vermutet, 
daß er durch Eigenschaften dieser Organismen verur- 
sacht wurde, die auf gentechnischen Arbeiten beru- 
hen. 

(2) Die Vermutung ist entkräftet, wenn es wahr- 
scheinlich ist, daß der Schaden auf anderen Eigen- 
schaften dieser Organismen beruht. 
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§35 

Auskunftsansprüche des Geschädigten 

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begrün- 
den, daß ein Personen- oder Sachschaden auf gen- 
technischen Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist 
dieser verpflichtet, auf Verlangen des Geschädigten 
über die Art und den Ablauf der in der gentechni- 
schen Anlage durchgeführten oder einer Freisetzung 
zugrundeliegenden gentechnischen Arbeiten Aus- 
kunft zu erteilen, soweit dies zur Feststellung, ob ein 
Anspruch nach § 32 besteht, erforderlich ist. Die 
§§ 259 bis 261 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sind ent- 
sprechend anzuwenden. 

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vor- 
aussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegenüber 
den Behörden, die für die Anmeldung, die Erteilung 
einer Genehmigung oder die Überwachung zuständig 
sind. 

(3) Die Ansprüche nach den Absätzen 1 und 2 beste- 
hen insoweit nicht, als die Vorgänge aufgrund gesetz- 
licher Vorschriften geheimzuhalten sind oder die Ge- 
heimhaltung einem überwiegenden Interesse des Be- 
treibers oder eines Dritten entspricht. 

§36 

Deckungsvorsorge 

(1) Die Bundesregierung wird in einer Rechtsver- 
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestim- 
men, daß die Betreiber von gentechnischen Anlagen, 
in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstu- 
fen 2 bis 4 durchgeführt werden sollen, und von Frei- 
setzungen verpflichtet sind, zur Deckung der Schäden 
Vorsorge zu treffen, die durch Eigenschaften eines 
Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beru- 
hen, verursacht werden (Deckungsvorsorge). Die 
Rechts Verordnung muß nähere Vorschriften enthalten 
über den Umfang und die Höhe der Deckungsvor- 
sorge sowie über die für die Überwachung der Dek- 
kungsvorsorge zuständigen Stellen und deren Ver- 
fahren und Befugnisse bei der Überwachung der Dek- 
kungsvorsorge. 

(2) Die Deckungsvorsorge kann insbesondere er- 
bracht werden 

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschäfts- 
betrieb befugten Versicherungsunternehmen 
oder 

2. durch eine Freistellungs- oder Gewährleistungs- 
verpflichtung des Bundes oder eines Landes. 

In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 können auch 
andere Arten der Deckungsvorsorge zugelassen wer- 
den, insbesondere Freistellungs- oder Gewährlei- 
stungsverpflichtungen von Kreditinstituten, sofern sie 
vergleichbare Sicherheiten wie eine Deckungs Vor- 
sorge nach Satz 1 bieten. 

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind be- 
freit 


1. die Bundesrepublik Deutschland, 

2. die Länder und 

3. juristische Personen des öffentlichen Rechts. 

§37 

Haltung nach anderen Rechtsvorschriften 

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Ge- 
brauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das 
im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den 
Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur 
Zulassung unterliegt oder durch Rechts Verordnung 
von der Zulassung befreit worden ist, jemand getötet 
oder an Körper oder Gesundheit verletzt, so sind die 
§§32 bis 36 nicht anzuwenden. 

(2) Das gleiche gilt, wenn Produkte, die gentech- 
nisch veränderte Organismen enthalten oder aus sol- 
chen bestehen, aufgrund einer Genehmigung nach 
§ 16 Abs. 2 oder einer Zulassung oder Genehmigung 
nach anderen Rechtsvorschriften im Sinne des § 2 
Nr. 4 zweiter Halbsatz in den Verkehr gebracht wer- 
den. In diesem Fall finden für die Haftung desjenigen 
Herstellers, dem die Zulassung oder Genehmigung 
für das Inverkehrbringen erteilt worden ist, § 1 Abs. 2 
Nr. 5 und § 2 Satz 2 des Produkthaftungsgesetzes 
keine Anwendung, wenn der Produktfehler auf gen- 
technischen Arbeiten beruht. 

(3) Eine Haftung aufgrund anderer Vorschriften 
bleibt unberührt. 


SECHSTER TEIL 

Straf- und Bußgeldvorschriften 
§38 

Bußgeldvorschrilten 

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder 
fahrlässig 

1. entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen nicht 
führt, 

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbei- 
ten durchführt, 

3. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine 
gentechnische Anlage errichtet, 

4. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 4 die Lage, die 
Beschaffenheit oder den Betrieb einer gentechni- 
schen Anlage wesentlich ändert, 

5. entgegen § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1 
gentechnische Arbeiten nicht oder nicht rechtzei- 
tig anmeldet, 

6. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 2 oder § 10 
Abs. 2 oder 3 gentechnische Arbeiten durch- 
führt, 

7. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 
oder 3 Produkte, die gentechnisch veränderte Or- 
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ganismen enthalten oder aus solchen bestehen, in 
den Verkehr bringt, 

8. einer vollziehbaren Auflage nach § 19 Satz 2 oder 
einer vollziehbaren Anordnung nach § 26 zuwi- 
derhandelt, 

9. entgegen § 21 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung 
mit Satz 2 oder Absatz 2,3,4 oder 5, eine Anzeige 
nicht, nicht rechtzeitig oder nicht richtig erstat- 
tet, 

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht 
rechtzeitig, nicht vollständig oder nicht richtig er- 
teilt, 

11. einer in § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Verpflich- 
tung zuwiderhandelt oder 

12. einer Rechtsverordnung nach § 6 Abs. 3 Satz 2, 
§ 7 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 2 Nr. 1 bis 14 oder 
Abs. 3 zuwiderhandelt, soweit sie für einen be- 
stimmten Tatbestand auf diese Bußgeldvorschrift 
verweist. 

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geld- 
buße bis zu einhunderttausend Deutsche Mark ge- 
ahndet werden. 

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehörden aus- 
geführt wird, ist Verwaltungsbehörde im Sinne des 
§ 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes über Ordnungswidrig- 
keiten die nach Landesrecht zuständige Behörde. 

§ 39 

Stralvorschriften 

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit 
Geldstrafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung 
nach § 36 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandelt, soweit sie für 
einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift 
verweist. 

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit 
Geldstrafe wird bestraft, wer 

1. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 

gentechnisch veränderte Organismen freisetzt 

oder 

2. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine 

gentechnische Anlage betreibt. 

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren wird be- 
straft, wer durch eine in Absatz 2 oder eine in § 38 
Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 oder 12 bezeichnete Handlung Leib 
oder Leben eines anderen, fremde Sachen von bedeu- 
tendem Wert oder Bestandteile des Naturhaushalts 
von erheblicher ökologischer Bedeutung gefährdet. 

(4) In den Fällen der Absätze 2 und 3 ist der Versuch 
strafbar. 

(5) Wer in den Fällen des Absatzes 2 fahrlässig han- 
delt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder 
mit Geldstrafe bestraft. 

(6) Wer in den Fällen des Absatzes 3 die Gefahr 
fahrlässig verursacht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu 
fünf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft. 


(7) Wer in den Fällen des Absatzes 3 fahrlässig han- 
delt und die Gefahr fahrlässig verursacht, wird mit 
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe 
bestraft. 


SIEBTER TEIL 

Übergangs- und Schlußvorschriften 
§40 

Beteiligung des Bundestages beim Erlaß 
von Rechtsverordnungen 

(1) Rechtsverordnungen nach §§ 7 und 14 Abs. 4 
dieses Gesetzes sind dem Bundestag zuzuleiten. Die 
Zuleitung erfolgt vor der Zuleitung an den Bundesrat. 
Die Rechtsverordnungen können durch Beschluß des 
Bundestages geändert oder abgelehnt werden. Der 
Beschluß des Bundestages wird der Bundesregierung 
zugeleitet. Hat sich der Bundestag nach Ablauf von 
drei Sitzungswochen seit Eingang der Rechtsverord- 
nung nicht mit ihr befaßt, so wird die unveränderte 
Rechtsverordnung dem Bundesrat zugeleitet. 

(2) Absatz 1 gilt nicht für Rechtsverordnungen nach 
§§ 7 und 14 Abs. 4, die dem Bundesrat vor Inkrafttre- 
ten dieses Gesetzes zugeleitet worden sind. Sie sind 
unverzüglich aufzuheben, soweit es der Bundestag 
binnen vier Monaten nach ihrer Verkündung ver- 
langt. 


§41 

Übergangsregelung 

(1) Für gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttre- 
ten der Vorschriften dieses Gesetzes über Anmeldun- 
gen und Genehmigungspflichten in einem nach den 
„Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in- vitro 
neukombinierte Nukleinsäuren' 4 (Gen-Richtlinien) 
registrierten Genlabor durchgeführt werden durften 
und die nach den Vorschriften dieses Gesetzes nur in 
genehmigten oder angemeldeten gentechnischen 
Anlagen durchgeführt werden dürfen, angemeldet 
werden müssen oder einer Genehmigung bedürfen, 
gilt die Anmeldung als erfolgt oder die Genehmigung 
als erteilt. Die durch Satz 1 erfaßten Betreiber haben 
der zuständigen Überwachungsbehörde innerhalb ei- 
ner Frist von drei Monaten nach Inkrafttreten der Vor- 
schriften dieses Gesetzes über Anmeldungen und Ge- 
nehmigungspflichten das Vorliegen eines Registrie- 
rungsbescheides des Bundesgesundheitsamtes sowie 
eine nach den Gen- Richtlinien erforderliche Zustim- 
mung der Kommission oder des Bundesgesundheits- 
amtes zu gentechnischen Arbeiten oder Freisetzun- 
gen nachzuweisen, 

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten 
der Vorschriften dieses Gesetzes über Anmeldungen 
sowie Genehmigungspflichten nach dem Bundes-Im- 
missionsschutzgesetz erteilt worden ist, gilt im bishe- 
rigen Umfang als Anmeldung oder Genehmigung im 
Sinne dieses Gesetzes fort. 
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(3) Auf bereits begonnene Verfahren finden die 
Vorschriften des Bundes-Immissionsschutzgesetzes in 
Verbindung mit Nummer 4.11 des Anhangs zur Ver- 
ordnung über genehmigungsbedürftige Anlagen vom 
24. Juli 1985 (BGBl. I S. 1586), zuletzt geändert durch 
Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 1988 (BGBl. I 
S. 1059), weiterhin Anwendung. Nach Wahl des An- 
tragstellers können bereits begonnene Verfahren 
auch nach den Vorschriften dieses Gesetzes und der 
auf diesem Gesetz beruhenden Rechtsverordnungen 
und Verwaltungsvorschriften zu Ende geführt wer- 
den. 

(4) § 19 findet entsprechende Anwendung. 

(5) Die Kommission in der Zusammensetzung nach 
§ 4 Abs. 1 ist bis zum 30. Juni 1991 zu berufen. Bis zu 
dieser Berufung werden die sich aus diesem Gesetz 
ergebenden Aufgaben der Kommission, insbesondere 
die Anhörung beim Erlaß von Rechtsverordnungen, 
von der gegenwärtigen Kommission nach Nummer 24 
der Gen- Richtlinien wahrgenommen. Die bei Inkraft- 
treten dieses Gesetzes vollzogenen Berufungen gel- 
ten fort. 

§42 

Berlin-Klausel 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Überleitungsgesetzes auch im Land Ber- 
lin. Rechtsverordnungen, die aufgrund dieses Geset- 
zes erlassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 
des Dritten Überleitungsgesetzes. 


Artikel 2 

Änderung der Verordnung über 
genehmigungsbedürftige Anlagen 

Die Verordnung über genehmigungsbedürftige An- 
lagen vom 24. Juli 1985 (BGBl. I S. 1586), zuletzt ge- 
ändert durch Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 
1988 (BGBL I S. 1059), wird wie folgt geändert: 

1. In § 1 Abs. 1 Satz 2 werden die Zahlen „4.11" ge- 
strichen. 

2. In Nummer 4.3 des Anhangs wird in Buchstabe c 
der letzte Halbsatz „Nummer 4.11 bleibt unbe- 
rührt" gestrichen. 

3. Nummer 4.11 des Anhangs wird gestrichen. 

Artikel 3 

Änderung der Abwasserherkunftsverordnung 

Die Abwasserherkunftsverordnung vom 3. Juli 
1987 (BGBL I S. 1578) wird wie folgt geändert: 

In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h gestrichen. 


Artikel 4 

Änderung des Gesetzes über die 
Umweltverträglichkeitsprüfung 

Das Gesetz über die Umweltverträglichkeitsprü- 
fung vom 12. Februar 1990 (BGBL I S. 205 ff.) wird wie 
folgt geändert: 

1. Im Anhang zu Nummer 1 der Anlage zu § 3 wird 
die Nummer 17 gestrichen. 

2. Die bisherigen Nummern 18 bis 26 des Anhangs zu 
Nummer 1 der Anlage zu § 3 werden Nummern 17 
bis 25. 


Artikel 5 

Änderung des Tierschutzgesetzes 

Das Tierschutzgesetz in der Fassung der Bekannt- 
machung vom 18. August 1986 (BGBL I S. 1319) wird 
wie folgt geändert: 

§ 7 Abs, 1 Satz 1 wird wie folgt neu gefaßt: 

„(1) Tierversuche im Sinne dieses Gesetzes sind 
Eingriffe oder Behandlungen zu Versuchszwecken 

1. an Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder 
Schäden für diese Tiere oder 

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen, 
Leiden oder Schäden für die erbgutveränderten 
Tiere oder deren Trägertiere verbunden sein kön- 
nen. " 

Artikel 6 

Rückkehr zum einheitlichen Verordnungsrang 

Die durch Artikel 2 bis 4 geänderten Rechtsverord- 
nungen können im Rahmen der jeweils einschlägigen 
Ermächtigung weiterhin durch Rechtsverordnung ge- 
ändert oder aufgehoben werden. 

Artikel 7 
Berlin-Klausel 

Dieses Gesetz gilt nach Maßgabe des § 13 Abs. 1 
des Dritten Überleitungsgesetzes auch im Land Ber- 
lin. 

Artikel 8 
Inkrafttreten 

Die Vorschriften dieses Gesetzes, die zum Erlaß von 
Rechtsverordnungen und allgemeinen Verwaltungs- 
vorschriften ermächtigen, treten am Tag nach der 
Verkündung in Kraft. Im übrigen tritt das Gesetz am 
1. Juli 1990 in Kraft. 
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Bericht des Abgeordneten Catenhusen 


1. Allgemeines 

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung wurde in der 
175. Sitzung des Deutschen Bundestages am 15. No- 
vember 1989 an den Ausschuß für Jugend, Familie, 
Frauen und Gesundheit federführend und zur Mitbe- 
ratung an den Innenausschuß, den Rechtsausschuß, 
den Ausschuß für Wirtschaft, den Ausschuß für Ernäh- 
rung, Landwirtschaft und Forsten, den Ausschuß für 
Arbeit und Sozialordnung, den Ausschuß für For- 
schung, Technologie und Technikfolgenabschätzung, 
den Ausschuß für Umwelt, Naturschutz und Reaktor- 
sicherheit und an den Haushaltsausschuß überwie- 
sen. 

Der Vorsitzende des Verteidigungsausschusses hat 
sich am 12. März 1990 an die Präsidentin des Deut- 
schen Bundestages gewandt und um Überweisung 
des Gesetzentwurfs zur Mitberatung an den Verteidi- 
gungsausschuß gebeten. 

An den Haushaltsausschuß erfolgte auch die Über- 
weisung gemäß § 96 der Geschäftsordnung; insoweit 
wird dieser Ausschuß gesondert Bericht erstatten. 

Bei dem Entwurf geht es um folgendes: 

Seit langem nutzt der Mensch in der Tier- und Pflan- 
zenzucht züchterische Verfahren zur Beeinflussung 
von Erbanlagen. Seit Mitte des 20. Jahrhunderts wei- 
sen Wissenschaftler nach, daß die Erbinformationen 
über alle Artengrenzen hinweg in der Desoxyribonu- 
kleinsäure (DNS) festgelegt sind, und sie entschlüs- 
seln ihre Struktur. Damit ist die Erbinformation der 
Analyse und dem gezielten Eingriff des Menschen mit 
Hilfe technischer Methoden zugänglich. Die Erbinfor- 
mation kann sequenziert, analysiert, aus ihrer Umge- 
bung herausgelöst und über Artengrenzen hinweg in 
andere Organismen übertragen werden. Auch an der 
synthetischen Erzeugung neuer genetischer Informa- 
tionen wird gearbeitet. Diese Form der gezielten Neu- 
kombination des genetischen Materials von Lebewe- 
sen mit technischen Methoden ist Gegenstand der 
Gentechnik. Mit ihr sind genetische Veränderungen 
von Organismen viel gezielter als mit konventionellen 
Methoden und mit einer neuen Geschwindigkeit und 
Reichweite möglich. Die Erkenntnisse über Nutzen 
und Gefahren der Gentechnik sind aber derzeit noch 
begrenzt. 

Bisher erfolgte die staatliche Kontrolle der Gentech- 
nik im Bereich der Forschung nach den Richtlinien des 
Bundesministers für Forschung und Technologie zum 
Schutz von Gefahren durch in- vitro neukombinierte 
Nukleinsäuren (in der 5. überarbeiteten Fassung vom 
28. Mai 1986), die für die Öffentlich finanzierte For- 
schung rechtsverbindlich waren, im Bereich gewerb- 
licher Nutzung der Gentechnik nach dem Bundes- 
Immissionsschutzgesetz. 


Der Entwurf will den Schutz von Mensch und Umwelt 
vor allem sicherstellen durch 

— Verpflichtung des Betreibers zu eigenverantwort- 
licher Gefahrenabwehr und Risikovorsorge (§6), 

— präventive staatliche Kontrolle vor Aufnahme gen- 
technischer Arbeiten im geschlossenen System 
und vor der Freisetzung gentechnisch veränderter 
Organismen (§§ 7 ff.), 

— nachgehende Überwachung (§ 22), 

— Haftungsregelungen und Deckungsvorsorge 
(§§ 28 ff.) und generalpräventive Straf- und Buß- 
geldsanktionen (§§ 32 f.) . 

Wegen der Einzelheiten wird auf die eingehende Be- 
gründung des Regierungsentwurfs Bezug genom- 
men. 

Der Entwurf geht zurück auf die Empfehlungen der 
1984 eingesetzten Enquete-Kommission des Deut- 
schen Bundestages „Chancen und Risiken der Gen- 
technologie". Die nahezu 200 Empfehlungen in dem 
umfangreichen Bericht der Kommission vom 19. Ja- 
nuar 1987 (Drucksache 10/6775) waren die Grundlage 
der vorbereitenden Erörterungen zum Entwurf im Be- 
reich der Bundesregierung und mit den Vertretern der 
interessierten Öffentlichkeit, Wirtschaftskreise und 
der Forschung. 


II. Ausschußberatungen 
1. Mitberatende Ausschüsse 

Der Innenausschuß hat in seiner Sitzung am 7. Fe- 
bruar 1990 mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen 
und gegen die Stimmen der Fraktion DIE GRÜNEN 
den federführenden Ausschuß aufgefordert, den 
grundsätzlichen Einwendungen des Bundesrates zu 
folgen. Insbesondere wurde der federführende Aus- 
schuß gebeten, die von Artikel 83 GG geforderte Voll- 
zugszuständigkeit der Länder im Bereich der Anla- 
gengenehmigung — auch für die Forschung — im Ge- 
setz festzuschreiben. Entsprechend dem verfassungs- 
rechtlich gebotenen Verhältnismäßigkeitsgrundsatz 
sei sicherzustellen, daß für Forschungsanlagen in der 
Sicherheitsstufe 1 lediglich ein Anzeigeverfahren und 
kein Genehmigungsverfahren durchgeführt werde. 
Außerdem werde der federführende Ausschuß gebe- 
ten, die Bedenken des Bundesbeauftragten für den 
Datenschutz bei den weiteren Beratungen zu berück- 
sichtigen. Im übrigen stimme der Ausschuß dem Ent- 
wurf in der Tendenz zu. 

Der Rechtsausschuß hat in seiner Sitzung am 14. März 
1990 beschlossen, die Annahme des Gesetzentwurfs 
in der Fassung der Änderungsanträge der Koalitions- 
fraktionen vom 12. März 1990 mit einigen Änderun- 
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gen und Erweiterungen in den §§28 bis 31 vorzu- 
schlagen. Ferner hat der Rechtsausschuß einstimmig 
die Einfügung einer Generalklausel beschlossen, wo- 
nach im Falle einer Ermächtigung zum Erlaß einer 
Rechtsverordnung — außer nach § 4 Abs. 4 und § 21 
des Regierungsentwurfs — folgendes bestimmt 
wird: 

Die Rechtsverordnung ist vor Verkündung dem 
Deutschen Bundestag zuzuleiten. Sie kann durch 
Beschluß des Deutschen Bundestages geändert 
oder abgelehnt werden. Der Beschluß des Deut- 
schen Bundestages wird der Bundesregierung zu- 
geleitet. Die Bundesregierung ist bei der Verkün- 
dung der Rechtsverordnung an den Beschluß ge- 
bunden. Hat sich der Deutsche Bundestag nach Ab- 
lauf von drei Sitzungswochen seit Eingang einer 
Rechts Verordnung nicht mit ihr befaßt, so wird die 
unveränderte Rechtsverordnung der Bundesregie- 
rung zur Verkündung zugeleitet. Der Deutsche 
Bundestag befaßt sich mit der Rechtsverordnung 
auf Antrag von so vielen Mitgliedern des Deutschen 
Bundestages, wie zur Bildung einer Fraktion erfor- 
derlich sind. 

Die Anträge der Fraktion der SPD, in § 28 Abs. 5 fol- 
genden Satz 2 anzufügen, 

„Wegen eines Schadens, der nicht Vermögensscha- 
den ist, kann der Geschädigte eine billige Entschä- 
digung in Geld verlangen; § 847 Abs. 1 Satz 2 des 
Bürgerlichen Gesetzbuchs gilt entsprechend. " 

und nach § 28 a folgenden § 28 b einzufügen, 

„§ 28 b 

Ursachenvermutung 

(1) Sind die Eigenschaften eines Organismus, die 
auf gentechnischen Arbeiten beruhen, unter Be- 
rücksichtigung der besonderen Umstände des Ein- 
zelfalls geeignet, den entstandenen Schaden zu 
verursachen, so wird vermutet, daß der Schaden 
durch diese Eigenschaften verursacht ist. 

(2) Die Vermutung ist entkräftet, wenn es wahr- 
scheinlich ist, daß ein anderer Umstand den Scha- 
den verursacht hat. 

(3) Sind mehrere gentechnisch veränderte Orga- 
nismen oder deren Produkte geeignet, den Schaden 
zu verursachen, so ist dio Vermutung nach Absatz 1 
nur dann entkräftet, wenn es wahrscheinlich ist, daß 
ein anderer Umstand als die Eigenschaft eines gen- 
technisch veränderten Organismus oder des Pro- 
dukts, das einen gentechnisch veränderten Orga- 
nismus enthält, den Schaden verursacht hat. " 

fanden im Rechtsausschuß keine Mehrheit. Gegen die 
mehrheitlich beschlossene Fassung des Gesetzent- 
wurfs hat der Rechts ausschuß keine verfassungsrecht- 
lichen und keine rechtlichen Bedenken erhoben. 

Der Ausschuß für Wirtschaft hat ebenso wie der Aus- 
schuß für Arbeit und Sozialordnung am 14. März 1990 
mit den Stimmen der Mitglieder der Koalitionsfraktio- 
nen und gegen die Stimmen der Mitglieder der Frak- 
tion der SPD und der Fraktion DIE GRÜNEN die An- 
nahme des Gesetzentwurfs in der Fassung der Ände- 
rungsanträge der Koalition empfohlen. 


Der Ausschuß für Ernährung , Landwirtschaft und 
Forsten hat in seiner Sitzung am 14. März 1990 auf das 
Mitberatungsvotum verzichtet. Er sah sich angesichts 
der späten Zuleitung und der Terminlage außer- 
stande, eine sachgerechte Beratung durchzuführen. 
Soweit in der allgemeinen Aussprache Leitlinien im 
Sinne des Ausschusses erkennbar waren, sind die 
Mitglieder des Ausschusses für Ernährung, Landwirt- 
schaft und Forsten, die gleichzeitig im Unterausschuß 
Gentechnikgesetz vertreten sind, gebeten worden, 
diese Gesichtspunkte in das weitere Gesetzgebungs- 
verfahren einzubringen. 

Der Ausschuß für Forschung, Technologie und Tech- 
nikfolgenabschätzung hat in seiner Sitzung vom 
7. März 1990 mit der Mehrheit der Stimmen der Frak- 
tionen der CDU/CSU und FDP gegen die Stimmen der 
Fraktion der SPD und der Fraktion DIE GRÜNEN be- 
schlossen, den Unterausschuß Gentechnikgesetz auf- 
zufordern, bei seinen Beratungen folgende Punkte in 
den Text zum Gentechnikgesetz einzuarbeiten: 

— Forschungsanlagen, die ausschließlich der Gefähr- 
dungsstufe I zuzuordnen sind, bedürfen keiner 
Genehmigung, sondern sind nur der Genehmi- 
gungsbehörde anzuzeigen. 

— Die Genehmigung von Forschungsanlagen ist 
ohne Öffentlichkeitsbeteiligung durchzuführen, 
während Genehmigungsverfahren für Produkti- 
onsanlagen mit Öffentlichkeitsbeteiligung durch- 
zuführen sind. 

— Im Hinblick auf die Länderzuständigkeit bei der 
Genehmigung ist dafür Sorge zu tragen, daß ein- 
heitliche Bedingungen in allen Bundesländern 
gelten. Dazu gehört insbesondere, daß — wenn 
alle Voraussetzungen seitens des Antragstellers 
erfüllt sind — Genehmigungen zwangsläufig er- 
teilt werden. 

— Der Begriff der Forschung ist im Gesetz so zu fas- 
sen, daß darin auch Technikumsanlagen einge- 
schlossen sind. Die willkürliche Festlegung von 
Gefäßgrößen für die Forschung ist nicht gerecht- 
fertigt und im Gesetzestext zu vermeiden. 

Der weitergehende Antrag der Fraktion der SPD, der 
inhaltlich den aus der Zusammenstellung ersichtli- 
chen Anträgen entsprach, wurde mit der Mehrheit der 
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP bei 
Stimmenthaltung der Fraktion DIE GRÜNEN abge- 
lehnt. 

Der Ausschuß ist der Auffassung, daß die deutsche 
Wissenschaft, Forschung und Lehre, die auch auf dem 
Gebiet der Gentechnik im weltweiten Vergleich einen 
hohen Stand erreicht habe, nicht durch überbürokra- 
tische Strukturen in ihrer Entwicklung behindert wer- 
den dürfe. Trotz der notwendigen Maßnahmen zur 
Abwendung von Risiken und Gefahren müsse ande- 
rerseits die grundgesetzlich garantierte Freiheit von 
Forschung und Lehre aufrechterhalten werden. 

Der Ausschuß für Umwelt, Naturschutz und Reaktor- 
sicherheit hat in seiner Sitzung am 14. März 1990 bei 
Gegenstimmen der Oppositionsfraktionen mehrheit- 
lich die Annahme des Gesetzentwurfs empfohlen. In 
§ 1 des Entwurfs solle an der Zuordnung des Begriffs 
„Sachgüter" zur Umwelt festgehalten werden. Ein- 
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stimmig hat er beschlossen, den Unterausschuß Gen- 
technikgesetz zu bitten, die Einvemehmensregelung 
mit dem Umweltbundesamt (§ 15 des Gesetzentwurfs) 
beizubehalten. 

Der Haushaltsausschuß hat in seiner Sitzung vom 
14. März 1990 dem Gesetzentwurf in der Fassung der 
Koalitionsanträge gegen die Stimmen der Opposi- 
tionsfraktionen zugestimmt und den weitergehenden 
Antrag der Fraktion DIE GRÜNEN auf Streichung des 
nach § 28 a vorgesehenen Haftungshöchstbetrags mit 
den Stimmen der Koalitionsfraktionen und der Frak- 
tion der SPD abgelehnt. Über die Vereinbarkeit des 
Gesetzentwurfs mit der Haushaltslage des Bundes 
wird der Ausschuß dem Plenum nach § 96 der Ge- 
schäftsordnung gesondert berichten. 

Der Verteidigungsausschuß hat vorbehaltlich der 
Überweisung des Gesetzentwurfs zur Mitberatung in 
seiner Sitzung vom 14. März 1990 mit den Stimmen 
der Koalitionsfraktionen gegen die Stimmen der Frak- 
tion der SPD und bei Abwesenheit der Fraktion DIE 
GRÜNEN die Empfehlung an den federführenden 
Ausschuß beschlossen, Artikel 1 § 12 des Gesetzent- 
wurfs in der Fassung des Änderungsantrags der Koali- 
tionsfraktionen anzunehmen. 

2. Ausschuß für Jugend, Familie, Frauen und 
Gesundheit 

a) Allgemeines 

Der federführende Ausschuß hat zunächst in seiner 
Sitzung am 6. Dezember 1989 für die Vorbereitungen 
der Ausschußberatungen den Unterausschuß Gen- 
technikgesetz eingesetzt, dem auch Mitglieder der 
mitberatenden Ausschüsse angehörten. Dieser Unter- 
ausschuß hat die Vorlage in seinen sieben Sitzungen 
am 8. und 14. Dezember 1989, am 8., 15. und 16. Fe- 
bruar sowie am 8. und 16. März 1990 beraten und die 
unter b) dargestellte öffentliche Anhörung des feder- 
führenden Ausschusses von Sachverständigen und 
Verbänden vorbereitet. 


b) Anhörung am 17., 18. und 19. Januar 1990 

aa) In der öffentlichen Anhörung vom 17. bis 19. Ja- 
nuar 1990 hat der federführende Ausschuß in ei- 
ner öffentlichen Anhörung die nachstehenden 
Sachverständigen und Verbände gehört: 

Dr. Stephan Albrecht, 

Universität Hamburg, 

Arbeitsstelle für Technikfolgen, Abschätzung 
und Bewertung 
Hamburg 13 
Dr. Backhaus, 

Biologische Bundesanstalt für Land- und Forst- 
wirtschaft, 

Braunschweig 

Rechtsanwältin Katrin Becker, 

Bremen 1 

Dipl. -Biologin Paula Bradish, 

Gen-ethisches Netzwerk, 

Hamburg 20 
Dr. Brauer, 

Hoechst AG, 

Frankfurt 80 


Dr. Herwig Brunner, 

Boehringer Mannheim GmbH, 
Forschungszentrum Penzberg 
Prof. Dr. Reinhard Damm, 

Universität Bremen 
Prof. Dr. Erwin Deutsch, 

Universität Göttingen 
Prof. Dr. Werner Frommer, 

Bayer AG, 

Wuppertal 1 
Dr.-Ing. Joachim Grebe, 

Gewerbeaufsicht beim Regierungspräsidenten 
Darmstadt 
Dr. Jürgen Hahn, 

Bundesgesundheitsamt, Berlin 
Rechtsanwalt Dr. Horst Hasskarl, 

Knoll AG, 

Ludwigshafen 

Prof. Dr. Dr. h. c. Harald zur Hausen, 

Deutsches Krebsforschungszentrum, 
Heidelberg 

MinDirig Dr. Günter Hirsch, 

Bayerisches Staatsministerium der Justiz, 
München 
Dr. Klein, 

Bundesgesundheitsamt, 

Berlin 33 

Prof. Dr. Rudolf Lukes, 

Universität Münster 
Prof. Dr. Fritz Nicklisch, 

Universität Heidelberg 
Hans-Otto Reiber-Kühne, 

Medizinische Fakultät der Universität Göttin- 
gen 

Rechtsanwältin Ulrike Riedel, 

Frankfurt/Main 1 
Prof. Dr. Eibe H. Riedel, 

Universität Marburg 
Rechtsanwalt Albrecht 
Graf von Schlieffen, 

Grünenthal GmbH, Stolberg 
Dr. Joachim Schwab, 
beim Regierungspräsidenten Köln 
Reinhold Sommer, 

Gen bio tec GmbH, 

Heidelberg 
Dr. P. Stadler, 

Bayer AG, 

Wuppertal 
Marina Steindor, 

Institut für Soziologie der Universität Marburg 
Prof. Dr. Herbert Sukopp, 

Technische Universität Berlin 
Prof. Dr. Michael Teuber, 

Bundesanstalt für Milchforschung, 

Kiel 14 

Prof. Dr. Wolfgang Graf Vitzthum, 

Universität Tübingen 
Prof. Dr. Ernst-Ludwig Winnacker, 

Laboratorium für molekulare Biologie, Martins- 
ried 

Prof. Dr. Gerd Winter, 

Zentrum für Europäische Rechtspolitik an der 
Universität Bremen 
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Organisationen: 

Arbeitsgemeinschaft bäuerliche Landwirtschaft, 

Rolf Kamphausen 
Rheda-Wiedenbrück 

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tierzüchter e. V., 
Dr. Klaus Meyn, Fürst zu Solms-Lich 
5300 Bonn 1 

Arbeitsgemeinschaft der Verbraucherverbände 
e. V., 

Marga Frentz 
5300 Bonn 1 

Bund für Umwelt und Naturschutz Deutschlands 
e. V., 

Jörg Bernhard 
5300 Bonn 3 

Bund demokratischer Wissenschaftlerinnen und 
Wissenschaftler, 

Dr. Edgar Gärtner 
3550 Marburg 1 

Bundesverband Bürgerinitiativen Umweltschutz 
e. V., 

Joachim H. Spangenberg 
5300 Bonn 1 

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie 
e. V., 

Dr. Hasskarl, Dr. Sander 
6000 Frankfurt 1 

Bundesverband der landwirtschaftlichen Berufs- 
genossenschaften, 

Dr. Ing. Manfred Brübach 
3500 Kassel 

Deutsche Forschungsgemeinschaft, 

Prof. Dr. Werner Goebel 
5300 Bonn 2 

Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobio- 
logie e. V., 

Prof. Dr. med. Gerd Hobom 
2400 Lübeck 

Deutsche Gesellschaft für Pharmakologie und To- 
xikologie, 

Prof. Dr. E. Habermann 
6100 Darmstadt 

Deutscher Bauernverband e. V., 

Dr. Wolfgang Sohn 
5300 Bonn 2 

Deutscher Gewerkschaftsbund, 

Bruno Zwingmann 
4000 Düsseldorf 30 
Deutscher Naturschutzring e. V., 

Dr. Brigitte Rusche 
5300 Bonn 3 

Deutscher Tierschutzbund e. V., 

Barbara Müllers 
5300 Bonn 1 

Gesamtverband der Deutschen Versicherungs- 
wirtschaft e. V., 

vertr. durch den HUK- Verb and, 

Herbert Schilling 
5000 Köln 1 

Gewerkschaft Öffentliche Dienste, Transport und 
Verkehr, 

Norbert Schreiner 
7000 Stuttgart 1 


Hauptverband der gewerblichen Berufsgenos- 
senschaften e. V., 

Dr. Siegfried Adelmann 
5205 St. Augustin 2 

Industriegewerkschaft Chemie-Papier-Keramik, 
Seppel Kraus 
3000 Hannover 1 
Industrieverband Agrar e. V., 

Dr. Müllner 
6000 Frankfurt 1 

Katholische Landjugendbewegung, 

Monika Tschech 
5340 Bad Honnef/Rhöndorf 
Max-Planck-Gesellschaft zur Förderung der Wis- 
senschaften e. V., 

Prof. Dr. Thomas A. Trautner 
8000 München 2 
Öko-Institut e. V., 

Dr. Beatrix Tappeser 
7800 Freiburg 

Verband der Chemischen Industrie e. V., 

Prof. Flämig 
6000 Frankfurt 1 

Ferner wurden folgende Behörden und Einrich- 
tungen gehört: 

Bundesanstalt für Arbeitsschutz, 

Dir. u. Prof. Dr. U. Wölcke 
4600 Dortmund 1 
Umweltbundesamt, 

Wiss. Dir. Dr. Knebel, Frau Dr. Markard 
1000 Berlin 33 

Zentrale Kommission für Biologische Sicherheit 
(ZKBS), 

Prof. Dr. Starlinger 

bb) In der Anhörung wurden von den Anhörungsbe- 
teiligten die folgenden Themenbereiche behan- 
delt: 

I. Kompetenzen 

1. Gesetzgebungs- und Durchführungskom- 
petenzen von Bund und Ländern 

2. Umsetzung und Durchführung von Ge- 
meinschaftsrecht (§ 27 GentG) 

II. Inhaltliches 

1. Zweck (§ 1 GentG), 

Anwendungsbereich (§ 2 GentG) und Ge- 
neralklausel 

2. Einteilung der verschiedenen Gruppen 
gentechnischer Arbeiten; Abgrenzung 
zwischen Forschung, Entwicklung und 
Produktion 

3. Sicherheitskonzeption 

4. Genehmigungsvoraussetzungen (Geneh- 
migung, Anmeldung, Überwachung, An- 
tragsunterlagen, Verfahren); Öffentlich- 
keitsbeteiligung und Kennzeichnungs- 
pflicht für gentechnische Produkte 

5. Haftung 

6. Zentrale Kommission für Biologische Si- 
cherheit (ZKBS) 
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7, Freisetzung 

8. Straf- und Bußgeldvorschriften 

III. Ergänzungsbedarf für weitere Regelungen; 

Alternativen zum Gesetzentwurf 

IV. Ermächtigungsgrundlagen 

V. Übergangs Vorschriften 

VI. Konkordanz mit anderen Rechtsvorschriften 

cc) Von einer Gruppe Anhörungsbeteiligter wurde 
zunächst die Eile beanstandet, mit der der Gesetz- 
entwurf beraten und in den gesetzgebenden Kör- 
perschaften durchgebracht werden solle. Die Kri- 
tiker sahen dahinter den Druck der Industrie, weil 
im Hinblick auf das Urteil des Hessischen Verwal- 
tungsgerichtshofs vom 6. November 1989 (Az.: 
8 TH 65/89) derzeit keine Genehmigungen für 
gentechnische Anlagen mehr erteilt würden. 

1.1 Gesetzgebungs - und Durchführungskompe- 
tenzen von Bund und Ländern 

Die Aussagen über die Gesetzgebungskompetenz 
des Bundes gingen auseinander. Im Grundgesetz 
sei keine eindeutige Ermächtigungsnorm für ein 
Gentechnikgesetz zu finden. Überwiegend wurde 
eine Gesetzgebungskompetenz dennoch auf- 
grund einer Vielzahl von einzelnen Kompetenz- 
normen im Grundgesetz für die geregelten Sach- 
verhalte für gegeben gehalten. Nach Auffassung 
der Sachverständigen Frau Riedel fehlt eine Bun- 
deskompetenz. Sie stellte fest, daß so lange eine 
Länderzuständigkeit bestehe, bis der Deutsche 
Bundestag wie beim Atomgesetz das Grundge- 
setz ändere. 

Hinsichtlich der Vollzugskompetenz waren sich 
die befragten Sachverständigen einig, daß diese 
grundsätzlich bei den Ländern anzusiedeln sei, 
mit Ausnahme einer einhellig befürworteten Bun- 
deskompetenz für die Inverkehrbringensgeneh- 
migungen. Umstritten blieb die Zuordnung der 
Kompetenz für Freisetzungsgenehmigungen. Der 
Vertreter des Bundesverbands Bürgerinitiativen 
Umweltschutz und die Vertreterin des Deutschen 
Naturschutzrings leiteten die allgemeine Voll- 
zugskompetenz aus der Kontrollkompetenz der 
Länder ab. Nach ihrer Auffassung müßten Kon- 
troll- und Genehmigungskompetenz bei der glei- 
chen Behörde hegen. Auch Dr. Schwab sah die 
Vollzugskompetenz bei den Ländern besser auf- 
gehoben und wies auf die Vorteile der dabei ent- 
stehenden Konzentrationswirkung hin. Im übri- 
gen habe sich dies bewährt und sei auch praxis- 
gerecht. 

Prof. Dr. Starlinger als Vorsitzender der ZKBS trat 
dagegen für eine Vollzugskompetenz des Bundes 
ein. Ohne eine solche sei eine Chancengleichheit 
der Antragsteller, die insbesondere im Rahmen 
der Europäischen Gemeinschaften immer größere 
Bedeutung erhalte, nicht zu gewährleisten. Ver- 
treter anderer Forschungseinrichtungen pflichte- 
ten ihm bei. 


Einmütigkeit herrschte darüber, daß die Fach- 
kenntnisse der Zentralen Kommission für die Bio- 
logische Sicherheit (ZKBS) in das Genehmigungs- 
und Überwachungsverfahren einbezogen wer- 
den sollten. Die eine Seite wollte dem Bundesge- 
sundheitsamt und der ZKBS ausschließlich Gut- 
achter- und Sachverständigenkompetenz bei- 
messen, die letztendliche Entscheidung aber den 
Ländern zuweisen; Vertreter der Forschung und 
der ZKBS selbst forderten hingegen eine zentrale 
Zuständigkeit für alle Genehmigungsverfahren, 
weil eine Kompetenzverlagerung auf die Länder- 
ebene erhebliche Probleme dadurch schaffen 
würde, daß die Zusammensetzung von elf Län- 
derkommissionen mit fachkundigen Wissen- 
schaftlern nicht gesichert sei. 

I. 2 Umsetzung und Durchführung von Gemein- 
' schaftsrecht 

Gefordert wurde eine stärkere Anlehnung des 
Entwurfs an die zu erwartenden Richtlinien des 
Ministerrats der Europäischen Gemeinschaften 
zur Anwendung von Gentechnik in geschlosse- 
nen Systemen und zur Freisetzung genetisch ver- 
änderter Organismen. Der Entwurf stimme in vie- 
len Punkten nicht mit dem Recht der Europäi- 
schen Gemeinschaften überein, insbesondere 
hinsichtlich der Klassifikationen und Kategorisie- 
rungen der Sicherheitsstufen. 

Kritisiert wurde, daß nach dem Entwurf die An- 
passung an das Gemeinschaftsrecht durch 
Rechtsverordnungen und nicht durch Gesetz er- 
folgen solle. Die Folge sei eine Flut von Rechts- 
verordnungen, die auch im Widerspruch zum Ge- 
setz stehen könnten. Die Ermächtigungsnorm des 
§ 27 setze insofern das Recht der Europäischen 
Gemeinschaften nur ungenügend um und sei da- 
her unzureichend, beanstandete der Sachverstän- 
dige Prof. Dr. Winter. 

Dr. Hirsch dagegen warnte davor, schon jetzt die 
EG-Richtlinien verbindlich umzusetzen. Daraus 
folge ein ganz entscheidender Nachteil für die 
deutsche Wissenschaft und die deutsche Indu- 
strie. Diese Richtlinien sähen wahrscheinlich eine 
Umsetzungsfrist von 18 oder 24 Monaten vor, die 
die anderen Staaten ausnutzen würden. Mit der 
Umsetzung solle man daher warten, bis alle Län- 
der der Europäischen Gemeinschaften sie vorge- 
nommen hätten. 

II. 1 Zweck (§ 1 GentG), Anwendungsbereich (§ 2 

GentG) und Generalklausel (§6 GentG) 

Meinungsverschiedenheiten gab es über die Auf- 
nahme eines Fördergedankens in das Gesetz. Die 
Vertreter aus der Wissenschaft sahen den Förder- 
gedanken unterrepräsentiert. Der Vertreter der 
Deutschen Forschungsgemeinschaft betonte, es 
gehe um biologische und medizinische Grundla- 
genforschung, der noch an keiner einzigen Stelle 
konkret nachgewiesen worden sei, gefährlich zu 
sein, der aber erhebliche Bedeutung für die 
Menschheit zuzumessen sei. Der Vertreter des 
Verbands Chemischer Industrie hielt es darüber 
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hinaus für „peinlich", ein reines Polizeigesetz 
zum Schutz vor möglichen Gefahren zu schaffen, 
da der Deutsche Bundestag selbst etwa 60 Förde- 
rungsvorschläge eingebracht habe. 

Ganz anders sahen dies die Vertreter der Umwelt- 
schutzverbände. Sie verlangten die Streichung 
des Förderungszwecks aus dem Gesetzentwurf. 
Ein solcher Gedanke sei in einem Polizeigesetz 
fehl am Platze und ermögliche eine Relativierung 
des Schutzzweckes. Die Vertreterin des Öko-In- 
stituts wies darauf hin, daß es unzumutbar sei, 
einen Störfall als Nachweis tatsächlich vorhande- 
ner Risiken zu verlangen, da in diesem Fall das 
Gesetz überflüssig sei. Der Nutzen einer Förde- 
rung der Gentechnik sei bis jetzt nur hypothetisch 
zu beurteilen, daher müsse man, um seiner Ver- 
antwortung gerecht zu werden, den Förderge- 
danken streichen. 

Prof. Dr. Lukes hielt den Absatz 2 der Vorschrift 
für gegenstandslos. In der vorhegenden Fassung 
enthalte er den Fördergedanken nicht. Selbst 
wenn dieser aber aufgenommen werde, sei zu 
erwarten, daß die Rechtsprechung sehr bald dem 
Schutzzweck eindeutigen Vorrang vor dem För- 
dergedanken einräumen werde, wie dies bereits 
im Atomrecht der Fall sei. 

Während der Vertreter der IG Chemie mit § 2 
(Anwendungsbereich) weitgehend einverstan- 
den war, weil die Vorschrift einen „tragbaren 
Kompromiß" darstelle, allerdings um die gentech- 
nischen Produktionsanlagen zu ergänzen sei, und 
der Sachverständige Brunner darum bat, die klas- 
sischen Züchtungsverfahren ausdrücklich vom 
Anwendungsbereich auszunehmen, lehnte der 
Sachverständige Prof. Dr. Winter die Möglichkeit, 
den Anwendungsbereich per Rechtsverordnung 
auszudehnen, als nicht sachgerecht ab. 

Zu § 6, der Generalklausel des Regierungsent- 
wurfs, erklärten der befragte Sachverständige 
Prof. Dr. Lukes und der Vertreter des Deutschen 
Gewerkschaftsbundes übereinstimmend, daß 
diese Vorschrift ohne eine Konkretisierung seine 
Funktion nicht erfüllen könne und eine Sprachbe- 
reinigung außerdem dringend erforderlich sei. 

II. 2 Einteilung der verschiedenen Gruppen gen- 
technischer Arbeiten } Abgrenzung zwischen 
Forschung , Entwicklung und Produktion 

Umstritten war vor allem die Frage, ob der 10- 
Liter-Maßstab ein brauchbares Abgrenzungskri- 
terium sei. 

Die Vertreterin des Umweltbundesamts, Frau 
Dr. Markard, plädierte dafür, die Unterschei- 
dungskriterien, welche die Europäischen Ge- 
meinschaften in ihrer Richtlinie anführe, auch 
hier in diesem Gesetz exakt so widerzuspiegeln, 
während das Petitum des Sachverständigen Som- 
mer dahin ging, Forschung und Produktion nicht 
anhand der Volumenbegrenzung, sondern an- 
hand der Art der ausgeübten Tätigkeit abzugren- 
zen. 


Der Sachverständige Prof. Dr. Winter erklärte, 
daß man Entwicklungsarbeiten nach dem Grund- 
satz der Eigenverantwortlichkeit des Forschers 
nicht zu dem zählen könne, was Artikel 5 Abs. 3 
in den Bereich der Forschungsfreiheit ziehe, da 
sie fremdbestimmt seien. 

Der Vertreter des Deutschen Gewerkschaftsbun- 
des wies darauf hin, daß keine andere Möglich- 
keit bestehe, als bei Forschungseinrichtungen 
und Forschungsarbeiten von vornherein davon 
auszugehen, daß dort ein niedrigeres Sicherheits- 
niveau eingehalten werde. 

Allgemein wurde jedoch — besonders auch von 
Frau Riedel — verlangt, im Gesetz eine Formulie- 
rung zu finden, die den Unsicherheiten bei dieser 
Abgrenzung in der Praxis Rechnung trägt. 

II. 3 Sicherheitskonzeption 

Die Möglichkeit einer reinen Anmeldung, ohne 
daß eine Überprüfung durch die zuständige Be- 
hörde vorgeschrieben sei, stieß bei einem erheb- 
lichen Teil der Anhörungsbeteiligten auf Kritik. 

Die Sachverständigen Frau Steindor und Frau 
Bradish verlangten, daß neben der Anlagenge- 
nehmigung auch weiterhin jede gentechnische 
Arbeit einer Genehmigung bedürfen müsse. 
Auch dürfe es wegen der Unklarheit über Spätfol- 
gen nicht mit einer einmaligen Genehmigung ge- 
tan sein. Prof. Dr. Sukopp forderte einen festge- 
schriebenen stufenweisen Prüfungsmechanis- 
mus. 

Ein Teil der Anhörungsbeteiligten sprach sich da- 
für aus, auch für die unterste Sicherheitsstufe eine 
Genehmigungs- und nicht bloß eine Anmelde- 
pflicht vorzusehen. Selbst für diesen Fall wurde 
jedoch die Gefahr gesehen, daß die zuständigen 
Behörden Genehmigungsunterlagen ungeprüft 
übernähmen und auf die Fachkunde der Industrie 
vertrauten. Der Vertreter des Bundesverbands 
Bürgerinitiativen Umweltschutz erklärte, verall- 
gemeinerte Zulassungen seien ökologisch unver- 
antwortbar und widersprächen dem Prinzip der 
Einzelfallprüfung nach der EG -Richtlinie. 

Vertreter von Forschungseinrichtungen traten da- 
gegen für die Erleichterung der Nur- Anmeldung 
ein, um die Arbeit junger Wissenschaftler nicht 
beträchtlich zu erschweren. 

Von mehreren Sachverständigen wurde Wert dar- 
auf gelegt, daß auch eine nachlaufende naturwis- 
senschaftliche Risikoüberprüfung und genaueste 
Überwachung der genehmigten Anlagen durch 
das Gesetz sichergestellt würden. Risikostudien 
sollten nicht erst parallel zur Anwendung der 
Gentechnik, sondern vorher im Sinne einer Risi- 
kovorsorge gesetzlich gefordert werden. 

Der Vertreter der Bundesanstalt für Arbeitsschutz 
wies in diesem Zusammenhang darauf hin, daß 
die Sicherheitsinteressen der Arbeitnehmer un- 
terrepräsentiert seien. Er und Dr. Stadler meinten 
weiterhin, daß sowohl in § 10 Abs. 1 Nr. 4 als auch 
in § 14 Abs. 3 unbedingt Informationen über kon- 
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krete anlagenbezogene Arbeitsschutzmaßnah- 
men aufgenommen werden müßten. 

II A Genehmigungsvoraussetzungen; Öffentlich- 
keitsbeteiligung 

Die Vertreterinnen des Deutschen Naturschutz- 
rings und des Öko-Instituts forderten für das Ge- 
nehmigungsverfahren — über die Berücksichti- 
gung aller in Frage kommenden Sicherheits- 
aspekte hinaus — r daß der Antragsteller die Not- 
wendigkeit des Produkts oder des Produktions- 
weges benennen solle, stießen mit dieser Forde- 
rung jedoch bei den anderen Sachverständigen 
auf Widerspruch. 

Die Vertreter der Umweltverbände und der Ge- 
werkschaften forderten zudem eine umfassende 
Umweltverträglichkeitsprüfung. Bei Produktzu- 
lassungen sollten alle potentiell betroffenen Öko- 
systeme auf ihre Verletzbarkeit hin überprüft 
werden müssen. 

Grundsätzlich wurde verlangt, daß dem Gesetz 
besser entnehmbar sein müsse, welche konkreten 
Antragsunterlagen vorzulegen seien. Es müsse 
den Interessenten und Anwendern im Gesetz kla- 
rer gesagt werden, welche Erwartungen man an 
sie hinsichtlich des Umfangs und der Qualität der 
Sicherheitsmaßnahmen habe, erläuterte z. B. der 
Sachverständige Dr. Albrecht. 

Den Professoren Dr. Winter und Dr. Lukes sowie 
der Vertreterin des Öko-Instituts erschien es 
zwingend, daß der Antragsteller in den Antrags- 
unterlagen umfassend dartun müsse, welche 
Maßnahmen im Störfall vorgesehen seien und wie 
gegebenenfalls eintretende Folgen beseitigt wer- 
den könnten. 

Dem Grunde nach herrschte Übereinstimmung 
darin, daß die Öffentlichkeit in hohem Maße an 
den Genehmigungsverfahren beteiligt werden 
müsse. 

Beanstandet wurde jedoch von der einen Seite die 
Ungleichbehandlung zwischen gewerblichen Ar- 
beiten und der Forschung. Durch das Forschungs- 
privileg werde die Öffentlichkeit in etwa 80 v. H. 
der GenehmigungsfäUe ausgeschlossen. Zudem 
werde das Interesse der Industrie geweckt, gen- 
technische Arbeiten in die ohne Öffentlichkeits- 
beteiligung genehmigungsfähige unterste Si- 
cherheitsstufe einzuordnen, um einem zeitauf- 
wendigen Anhörungs verfahren zu entgehen. 

Ein Vertreter der Chemischen Industrie hielt die 
Öffentlichkeitsbeteiligung ebenfalls für wün- 
schenswert, weil seiner Auffassung nach in der 
Gesellschaft über Anlagen, in denen gentech- 
nisch Arzneimittel hergestellt würden, ein breiter 
Konsens bestehe. Problematisch sei allerdings die 
Aufnahme verfahrenstechnischer Daten in die für 
die Öffentlichkeit einsehbaren Genehmigungs- 
unterlagen. Aus ihnen könne sich nämlich die 
Konkurrenz „zum Nulltarif" bedienen. 

Während besonders die Umweltverbände, Ge- 
werkschaften und einige Wissenschaftler jedoch 


Öffentlichkeitsbeteiligung bei allen Genehmi- 
gungsverfahren — also auch bei der Forschung — 
und ungeachtet der Einstufung in Sicherheitsstu- 
fen forderten, wies Prof. Dr. Riedel darauf hin, daß 
die EG-Richtlinien bei Tätigkeiten in Bereichen 
höherer Sicherheitserfordernisse als Stufe 1 im 
Prinzip nur eine einfache Genehmigungspflicht 
ohne Öffentlichkeitsbeteiligung vorsähen. Auch 
Dr. Schwab hielt es für sinnvoll, die Öffentlich- 
keitsbeteiligung von potentiellen Gefahren der 
neuen Arbeiten abhängig zu machen. Beim An- 
hörungsverfahren nach § 16 solle im Gesetz aller- 
dings klar gesagt werden, wer Anhörungsberech- 
tigter sei, da sonst möglicherweise ein Verstoß 
gegen das Bestimmtheitsgebot vorliege. 

Von den Umweltverbänden wurde außerdem 
— mit Unterstützung einiger Wissenschaftler — 
auch die klare Kennzeichnung aller gentechni- 
schen Produkte aus Sicherheits- und Gesund- 
heitsgründen sowie aus Gründen des Umwelt- 
schutzes gefordert. Die Verordnungsermächti- 
gung im Gesetz sei dazu völlig imzureichend 
(Frau Riedel). So sei es dem Verbraucher nicht 
möglich, sich beim Kauf von Produkten darüber 
zu informieren, ob gentechnisch veränderte Or- 
ganismen enthalten seien. 

Es müsse ein öffentliches Register angelegt wer- 
den, und die Auskunftspflicht für Verbände und 
Einzelpersonen sowie ein umfassendes Aktenein- 
sichtsrecht seien festzulegen, so die Vertreterin 
des Deutschen Naturschutzrings. 

11.5 Haftung 

Nach Ansicht von Prof. Dr. Deutsch entspricht die 
im Regierungsentwurf vorgesehene Gefähr- 
dungshaftung im Grunde genommen auch den 
Vorstellungen der Enquete-Kommission, wobei 
jedoch das Risiko in dem Gesetzentwurf noch zu 
ungenau umschrieben sei. Außerdem müsse der 
letzte Satz des § 28 Abs. 1 (Haftungsausschluß 
durch höhere Gewalt) entfallen und eine Schmer- 
zensgeldbestimmung auf genommen werden. Mit 
einer Haftungshöchstgrenze könne er sich aber 
einverstanden erklären. Dagegen wandte er sich 
strikt gegen den Vorschlag einer Beweislastum- 
kehr. Statt dessen forderte er eine stärkere Ver- 
deutlichung der Trennung von Darlegungslast 
und Beweislast im Gesetz. 

Die Sachverständigen Prof. Dr. Graf Vitzthum 
und Dr. Hirsch regten eine erneute Prüfung der 
Frage an, ob das ausdifferenzierte und bewährte 
System der Verschuldenshaftung sich nicht bes- 
ser eigne, bevor man den — ihrer Auffassung 
nach — recht drastischen Schritt mache, von einer 
mehr als tausendjährigen Culpa-Tradition im 
Haftungsrecht zur Gefährdungshaftung überzu- 
gehen. Dabei hielt es Dr. Hirsch allerdings für 
möglich, daß man je nach der Risikosituation zwi- 
schen einer Entscheidung für die Gefährdungs- 
oder die Verschuldenshaftung differenziere. Eine 
Haftungshöchstgrenze werde für die Gefähr- 
dungshaftungskonzeption jedoch auf jeden Fall 
befürwortet, weil das Risiko versicherbar bleiben 
müsse. 
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Auch der Vertreter des HUK-Verbandes sprach 
sich für eine Haftungshöchstgrenze aus und wies 
darauf hin, daß die Versicherbarkeit ohnehin er- 
schwert werde, wenn das Gesetz möglicherweise 
noch mit zusätzlichen Erschwerungen wie einer 
Beweislastumkehr in Kraft trete. 

Im Gegensatz dazu plädierte die Sachverständige 
Frau Becker ähnlich wie Prof. Dr. Nicklisch dafür, 
daß Beweislasterleichterungen in den Gesetzent- 
wurf aufgenommen werden sollten und schlug 
eine Herabsetzung des Beweismaßes auf über- 
wiegende Wahrscheinlichkeit vor. 

Auch der Sachverständige Prof. Dr. Damm for- 
derte, an der Gefährdungshaftungskonzeption 
festzuhalten und Beweislasterleichterungen ein- 
zuführen. Fazit sei für ihn, daß das Kausalitäts- 
konzept nicht ausdiskutiert sei. Er selber stelle 
Überlegungen an, ob in zwei Richtungen der Weg 
zu einer Kausalitätsvermutung gangbarer ge- 
macht werden könnte: Die erste verlaufe über 
eine Reduktion der Vermutungsbasis und die 
zweite über eine Expansion der haftungsbegrün- 
denden Eigenschaften. Der Sachverständige Prof. 
Dr. Lukes erklärte dagegen, er halte Kausalitäts- 
vermutungen in diesem Zusammenhang nicht für 
angemessen. 

11.6 Zentrale Kommission für Biologische Sicher- 
heit (ZKBS) 

Zur Frage der Zusammensetzung der ZKBS 
schlug der Sachverständige Prof. Dr. Winnacker 
vor, daß der Wissenschaftsrat der Bundesregie- 
rung acht Sachverständige auf dem Gebiet der 
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie und 
der Ökologie Vorschlägen solle, die diese dann 
ernennen könne. Dieser Vorschlag fand die Zu- 
stimmung des Vertreters der Max-Planck-Gesell- 
schaft, der besonders betonte, daß die Zusam- 
mensetzung der ZKBS ihre Funktion als unpoliti- 
sches Expertengremium deutlich machen 
müsse. 

Der Leiter der ZKBS, Prof. Dr. Starlinger, wies 
darauf hin, daß die ZKBS nach seiner Meinung 
nicht die Aufgabe habe, weitergehende Dinge, 
etwa Ethik, Technikfolgenabschätzung oder ähn- 
liches zu betreiben. Vielmehr müsse es die Auf- 
gabe des Gesetzgebers sein, für derartige Fragen 
gegebenenfalls ein eigenes Gremium einzurich- 
ten. 

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Konzeption 
der ZKBS wurde von der Vertreterin des Deut- 
schen Naturschutzrings insgesamt unter Hinweis 
auf die Doppelrolle der ZKBS als politisches Bera- 
tungs- und sachliches Entscheidungsgremium 
abgelehnt. Da es gerade bei neuen Risiko-Tech- 
nologien keinen einheitlichen Stand der Wissen- 
schaft gebe, müsse die Pluralität verschiedener 
wissenschaftlicher Auffassungen sich auch bei 
den Vertretern der Kommission widerspiegeln. 

Prof. Dr. Winnacker forderte eine Beschränkung 
der ZKBS auf die technisch-wissenschaftliche Be- 
teiligung von gentechnischen Anlagen und Ar- 
beiten im Sinne einer Erstellung von Tatsachen- 


prognosen. Dagegen verlangte der Vertreter des 
Deutschen Gewerkschaftsbundes, die ZKBS als 
Konsensgremium unter Beteiligung von Sachver- 
ständigen auch aus den nichtwissenschaftlichen 
Bereichen zu gestalten und dadurch ethisch wer- 
tende Stellungnahmen in die Entscheidung mit- 
einzubeziehen. Ein Meinungspluralismus inner- 
halb der Kommission wurde auch vom Sachver- 
ständigen Prof. Dr. Winter verlangt. 

Dr. Grebe betonte, die Pflicht der ZKBS zur Be- 
gründung der abgegebenen Stellungnahmen er- 
gebe sich aus Anforderungen des allgemeinen 
Verwaltungsrechts. Damit die Genehmigungsbe- 
hörden die Stellungnahme ausreichend würdigen 
könnten, sei auch die Möglichkeit einer Abgabe 
und Veröffentlichung von Minderheitsvoten vor- 
zusehen. 

Auch die Intensität der Befassung der ZKBS mit 
den Einzelfällen war streitig. Die Kommission 
solle sich auf die Bearbeitung von Grundsatzfra- 
gen sowie von Einzelfällen mit herausgehobener 
wissenschaftlicher Bedeutung beschränken und 
kurzfristige Überwachungsmaßnahmen sowie 
technische Detailfragen dezentral den Landesbe- 
hörden überlassen, forderte Dr. Grebe. Der Sach- 
verständige Dr. Hahn hielt es dagegen für erfor- 
derlich, die Bewertung zentral durch die ZKBS 
und nur die Genehmigung und Überwachung 
durch die Länderbehörden durchzuführen. Sonst 
bestehe die Gefahr, daß es wegen der zu erwar- 
tenden Uneinheitlichkeit in der Bewertung zu 
„japanischen Verhältnissen" bei der Umsetzung 
von Schutz gutinhalten komme. Der Vertreter der 
Deutschen Forschungsgemeinschaft ergänzte, 
dadurch könne es zu einer Wettbewerbsverzer- 
rung für die Wissenschaft auf Landesebene kom- 
men. 

Der Vertreter der Max-Planck-Gesellschaft 
warnte davor, die Bewertung gentechnologischer 
Arbeiten auf verschiedene Gremien zu verlagern. 
Die ZKBS sei in ihrer jetzigen Zusammensetzung 
in der einzigartigen Situation, daß sie neben den 
eigentlichen Gentechnik-Wissenschaftlern auch 
gleichwertige und gleichqualifizierte Wissen- 
schaftler aus anderen Bereichen enthalte, wo- 
durch eine umfassende und hochkompetente Be- 
wertung von Gentechnik- Arb eiten ermöglicht 
würde. 

II. 7 Freisetzung 

Der Vertreter des Verbands der Chemischen In- 
dustrie forderte eine deutlichere Unterscheidung 
zwischen der Freisetzung zu Forschungszwecken 
und dem Inverkehrbringen gentechnisch produ- 
zierter Produkte, während die Sachverständige 
Frau Bradish verlangte, daß das Inverkehrbringen 
von der Freisetzung umfaßt sein und das Gesetz 
ein strenges Freisetzungsverbot vorsehen müsse, 
eine Auffassung, die auch von der Vertreterin des 
Deutschen Naturschutzrings geäußert wurde. 

Der Vertreter des Bundesverbands Bürgerinitiati- 
ven Umweltschutz wies auf den Grundgedanken 
der EG -Freisetzungsrichtlinie hin, der eine Ein- 
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zelf allprüf ung für jede Freisetzung und jedes In- 
verkehrbringen, und zwar bezogen auf einzelne 
Ökosysteme, vorschreibe. Die nach der Richtlinie 
vorgeschriebene case-by-case-Prüfung hob auch 
der Sachverständige Prof. Dr. Winter hervor, nach 
dessen Ansicht die im Regierungsentwurf in § 13 
Abs. 3 vorgesehene örtlich ungebundene Freiset- 
zungsgenehmigung dieser Richtlinie wider- 
spricht. 

Nach Ansicht des Sachverständigen Prof . Dr. Lu- 
kes ist die im Regierungsentwurf vorgesehene Re- 
gelung zur nachgehenden Überwachung der 
Freisetzung ergänzungsbedürftig. Der Behörde 
müsse die Möglichkeit eingeräumt werden, wei- 
tere Auflagen anzuordnen. Auch der Sachver- 
ständige Dr. Albrecht sprach sich für eine beglei- 
tende und nachlaufende Risikoabschätzung aus. 
Prof. Dr. Nicklisch erschien es ebenso wie Prof. 
Dr. Winter erforderlich, noch deutlicher auszu- 
drücken, daß eine Freisetzungsgenehmigung 
nicht „für die Ewigkeit" erteilt werden könne. 
Prof. Dr. Lukes hielt es in diesem Zusammenhang 
für sinnvoll vorzusehen, daß die Genehmigungs- 
behörde auch die Rückholbarkeit einer Freiset- 
zung vorschreiben könne. Unter diesen Umstän- 
den und bei einer ausreichend abgewogenen Ge- 
nehmigungsentscheidung halte er ein Versa- 
gungsermessen nicht für erforderlich. 

II. 8 Straf- und Bußgeldvorschriften 

Bemängelt wurden unzulängliche Schärfe und zu 
geringer Umfang der Straf- und Bußgeldvor- 
schriften, die hinter denen des Bundes-Immis- 
sionsschutzgesetzes, des Atomgesetzes und des 
Abfallgesetzes zurückblieben, wie Frau Riedel 
ausführte. Strafmaß und Höhe der Bußgeldandro- 
hungen seien zu niedrig, um die für das Gesetz, 
ähnlich anderen Umweltstrafvorschriften, zu er- 
wartenden Vollzugsdefizite zu kompensieren, da 
die Überwachungsbehörden zu schlecht ausge- 
stattet seien, um ihre Überwachungsfunktionen 
wirklich wahmehmen zu können, erläuterte der 
Vertreter des Deutschen Gewerkschaftsbundes. 

Bei einer Bußgeldhöchstgrenze von 100 000 DM 
bestehe zudem die Gefahr, daß es sich aus Ko- 
stenüberlegungen lohnen könnte, eine Bußgeld- 
zahlung in Kauf zu nehmen, anstatt die lange Pro- 
zedur des Genehmigungsverfahrens abzuwarten, 
weshalb der Bau und Betrieb einer Anlage ohne 
Genehmigung in den Katalog der Strafvorschrif- 
ten mit aufgenommen werden sollten, sagte der 
Vertreter des Bundesverbandes Bürgerinitiativen 
Umweltschutz. Eine Regelungslücke bestehe für 
alle Schädigungen des Naturhaushaltes, die unter 
das Maß „von erheblicher ökologischer Bedeu- 
tung" fielen. 

III. Ergänzungsbedarf und Alternativen 

Die alternative Überlegung, aus dem vorliegen- 
den Entwurf ein Gesetz auf Zeit zu machen, 
wurde von dem Vertreter des Verbands Chemi- 
scher Industrie abgelehnt, mit der Begründung, 
daß so dem Bedürfnis der Industrie nach dauer- 
hafter Orientierungs- und Rechtssicherheit als 


Grundlage einer langfristigen Untemehmenspla- 
nung nicht entsprochen werden könne. 

Dr. Klein forderte, die für den Vollzug zuständi- 
gen Behörden, die von der ZKBS beraten werden 
sollen, selbst mit mehr Sachverstand auszurüsten, 
da zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben eine fachli- 
che Beurteilung der Empfehlungen durch die 
ZKBS unerläßlich sei. 

Dr. Hahn wies auf eine Lücke im Gesetzentwurf 
hin: Es werde nur die bewußte und gewollte Frei- 
setzung definiert, die in Kauf genommene oder 
unbeabsichtigte Freisetzung — insbesondere die 
bei Sicherheitsstufe 1 über Abwässer erfolgte — 
fehle in der Legaldefinition. Er forderte, das Ge- 
nehmigungserfordemis für alle Stufen der ge- 
werblichen Nutzung vorzusehen und schlug zur 
Abgrenzung zum Forschungsbereich eine flä- 
chen- und zeitbezogene Volumenbegrenzung 
vor. 

Einen Ergänzungsbedarf sah der Vertreter des 
Deutschen Gewerkschaftsbundes im Bereich der 
Anwendung der Gentechnik auf den Menschen. 

Ähnlich wie in der Naturschutzgesetzgebung der 
Länder sollte nach Meinung der Sachverständi- 
gen Frau Riedel und der Vertreterin des Deut- 
schen Naturschutzrings in das Gesetz eine Ver- 
bandsklagebefugnis aufgenommen werden. 
Sonst gebe es bei Genehmigungsentscheidungen 
nur für die Arbeitnehmer die Möglichkeit einer 
gerichtlichen Überprüfung, nicht jedoch für die 
Öffentlichkeit, was zu einer einseitigen Rück- 
sichtnahme der Behörden auf die Antragsteller 
führen würde. 


IV. Ermächtigungsgrundlagen 

Vielfältige Bedenken wurden zu den zahlreichen 
Verweisungen auf Rechtsverordnungen (RVO) 
durch das Gesetz geäußert. 

Der Vertreter des Umweltbundesamtes meinte, 
daß die wesentlichen Grundentscheidungen im 
Gesetz selbst gefällt werden müßten und nicht auf 
Rechtsverordnungen verschoben werden dürften. 
Hingewiesen wurde in diesem Zusammenhang 
auch auf eine mögliche Durchbrechung des Ge- 
waltenteilungsprinzips. 

Gegen diese Auffassung wurde allerdings einge- 
wandt, daß es in einer sich schnell ändernden 
technischen Welt notwendig sei, sich die Mög- 
lichkeit einer schnellen Anpassung an die geän- 
derten Umstände offen zu halten (Dr. Hasskarl). 

Zudem gebe es Vorbilder ähnlicher Verordnungs- 
ermächtigungen wie im Arzneimittelgesetz § 35 
Abs. 1, sagte Dr. Hirsch. Jedoch sei bei sämtli- 
chen Verordnungsermächtigungen ein Mitwir- 
kungsrecht des Bundesrates vorzusehen, da die 
Länder schließlich ihren Vollzug sicherstellen 
müßten. 
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V. Übergangsvorschriften 

Der Sachverständigen Frau Riedel war unklar, 
wie mit wesentlichen Änderungen von For- 
schungs- oder Produktionsstätten, die vor Inkraft- 
treten des Gesetzes bereits betrieben wurden, 
nach dessen Inkrafttreten umgegangen werde. 
Sie verlangte, daß die zuständige Behörde bei 
Produktionsumstellungen ein volles Prüfungs- 
recht hinsichtlich der gesamten Anlage bzw. Pro- 
duktionsstätte erhalte. 

Der Sachverständige Dr. Grebe schlug vor, die 
Übergangsvorschrift in § 34 dem § 67 Abs. 2 Bun- 
des-Immissionsschutzgesetz nachzubilden. 

VI. Konkordanz mit anderen Rechtsvorschriften 

Die Vertreterinnen des Deutschen Naturschutz- 
rings und des Deutschen Tierschutzbundes er- 
klärten, daß eine bessere Abstimmung mit dem 
Tierschutzgesetz erforderlich sei. Sie führten an, 
daß die Bestimmungen des Gentechnikgesetzes 
nicht ausreichten, um den Gedanken des Tier- 
schutzes hinreichend zu berücksichtigen, und 
plädierten dafür, das Gesetz entsprechend zu er- 
gänzen. Außerdem wiesen sie darauf hin, daß das 
Gentechnikgesetz die Verbotsbestimmungen des 
Bundesnaturschutzgesetzes weitgehend unter- 
laufe. 

Der Vertreter der Arbeitsgemeinschaft bäuerliche 
Landwirtschaft gab zu bedenken, daß auch einige 
Gesetze im landwirtschaftlichen Bereich — ne- 
ben dem Tierschutzgesetz — einer Änderung be- 
dürften. 

Mehrere Sachverständige verlangten eine ge- 
nauere Abgrenzung zwischen dem Bereich des 
Arzneimittelrechts und dem Bereich des Gentech- 
nikrechts in seiner künftigen Struktur. Der Ver- 
treter des Umweltbundesamtes plädierte außer- 
dem dafür, die Schnittstelle zwischen dem § 28 
des Gentechnikgesetzes und dem Produkthaf- 
tungsrecht präziser zu benennen. Des weiteren 
fehle die Abgrenzung zum Pflanzenschutz ge- 
setz. 

dd) Wegen der umfangreichen weiteren Äußerungen 
der Sachverständigen wird auf die schriftlichen 
Stellungnahmen (UA-Drucksache 11/1 bis 11/3, 
11/9), die Wortprotokolle und die schriftliche Be- 
antwortung der in den Sitzungen unbeantworte- 
ten Fragen (UA-Drucksache 11/9) Bezug genom- 
men. 


c) Die Beratungen im Unterausschuß 

aa) Im Unterausschuß wurde zunächst anhand der 
Anhörungsergebnisse und der Beschlüsse der 
Ausschüsse des Bundesrates die Kompetenzpro- 
blematik beraten. Zwischen den Koalitionsfrak- 
tionen und der Fraktion der SPD herrschte Einig- 
keit darüber, daß sich aus einer Vielzahl einzelner 
Kompetenznormen des Grundgesetzes insgesamt 
eine Gesetzgebungskompetenz des Bundes für 
ein Gentechnikgesetz herleiten lasse. 


Außerdem wurde zwischen den Koalitionsfraktio- 
nen und der Fraktion der SPD Einigkeit darüber 
erzielt, die Vollzugskompetenz für die Genehmi- 
gung gentechnischer Anlagen und für gentechni- 
sche Arbeiten allgemein auf die Länder zu über- 
tragen. 

Die weiteren Beratungen betrafen schwerpunkt- 
mäßig insbesondere die Bereiche der Umset- 
zungsinstrumente für das Recht der Europäischen 
Gemeinschaften, der Gesetzgebungsdelegation 
auf die Bundesregierung (Verordnungsermächti- 
gungen), die ZKBS (Zuordnung zu Bund oder 
Ländern, Zusammensetzung, Auftrag und Ver- 
fahren, sonstige spezialisierte Institutionen, Zu- 
sammensetzung) , die Ausgestaltung der Überwa- 
chungskonzeption (Verbot mit Erlaubnisvorbe- 
halt oder Anzeigepflicht, Genehmigungsan- 
spruch oder -ermessen bei Freisetzungen, Ver- 
fahrenserleichterungen, T eilgenehmigungen, 
Vorbescheide, Sicherheitsstufen, Abgrenzung 
Forschung/Entwicklung/Produktion — speziell 
das Problem der Technikumsanlagen), die Fragen 
der Produktsicherheit, des Arbeitsschutzes, die 
speziellen Probleme der Freisetzung (Rückhol- 
barkeit, begleitende Risikoforschung), Fragen 
möglicher militärischer Forschung und Nutzung, 
den Datenschutz, die Öffentiichkeitsbeteiligung, 
Fristen, die Berufung und Stellung des Projektlei- 
ters (Mitwirkung des Betriebsrats), die Haftungs- 
problematik (Gefährdungstatbestand, Ersatz im- 
materieller Schäden, Beweiserleichterungen, 
Haftungsbegrenzung, Deckungsvorsorge) , das 
Straf- und Ordnungs widrigkeitenrecht, die Über- 
gangsvorschriften sowie die Konkordanz mit und 
die Abgrenzung zu anderen Rechtsvorschriften 
(z. B. Arzneimittelgesetz, Naturschutzrecht, Ge- 
setz über die Umweltverträglichkeitsprüfung, Im- 
missionsschutzrecht, Wasserrecht, Abfallbeseiti- 
gungsrecht, Abwasserbeseitigungsrecht, Gefahr- 
stoff recht). 

bb) Die Koalitionsfraktionen brachten als Konse- 
quenz der Anhörung und der Beratungen der 
Bundesratsausschüsse sowie der Beratungen im 
Unterausschuß eine Reihe von Änderungsanträ- 
gen ein, die zur Grundlage der weiteren Beratun- 
gen im Unterausschuß gemacht wurden. Sie ha- 
ben weitestgehend in der Beschlußempfehlung 
ihren Niederschlag gefunden. 

cc) Die Fraktion der SPD begrüßte, daß die Ände- 
rungsanträge der Koalitionsfraktionen in Teilbe- 
reichen erkennbare Verbesserungen gegenüber 
dem Regierungsentwurf bewirkt hätten. Kritisiert 
wurde, daß es keine neue Anhörung gebe, ob- 
wohl der Regierungsentwurf praktisch neuge- 
schrieben worden sei. Ein Antrag der Fraktion der 
SPD auf ergänzende Anhörung wurde in der 
4. Sitzung mit den Stimmen der Koalitionsfraktio- 
nen abgelehnt. 

Die aus der anliegenden Zusammenstellung er- 
sichtlichen Änderungsanträge der Fraktion der 
SPD wurden ebenfalls bis auf zwei Ausnahmen 
(Anträge zu § 3 Nr. 15 und zu § 22 Abs. 1) mit den 
Stimmen der Koalitionsfraktionen ab gelehnt. Die 
Fraktion der SPD hatte ihre Anträge wie folgt 
begründet: 
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Zu Artikel 1 § 1 

Die Ziffer 2 § 1 des Regierungsentwurfes erwecke 
den Anschein, als umfasse der Zweck des Geset- 
zes auch die Förderung der Erforschung, Ent- 
wicklung und Nutzung der wissenschaftlichen 
und technischen Möglichkeiten der Gentechnik. 
Dieses stehe im Widerspruch zu dem erklärten 
Ziel, ein Schutzgesetz zu konzipieren. Ziffer 2 sei 
daher zu streichen. 

Durch die Hinzufügung eines Satzes 2 solle si- 
chergestellt werden, daß im Geltungsbereich des 
Gesetzes jegliche Forschung oder Nutzung der 
Gentechnologie zu militärischen Zwecken verbo- 
ten sei. Dies schließe ein, daß entsprechende An- 
lagen von Streitkräften sowohl zu Forschungs- 
wie auch zu Produktionszwecken grundsätzlich 
nicht genehmigungsfähig seien. 

Zu Artikel 1 § 2 

Durch das Gentechnikgesetz solle ein umfassen- 
der Schutz vor den Gefahren der Gentechnik er- 
reicht werden. Dies setze voraus, daß lückenlos 
alle Bereiche geregelt würden, bei denen mögli- 
chen Gefahren im Umgang mit der Gentechnik 
vorgebeugt werden müsse. 

Der Anwendungsbereich des Gesetzes müsse da- 
her auch auf das Inverkehrbringen von gentech- 
nisch veränderten Organismen sowie die Beför- 
derung, Lagerung, Kennzeichnung und Entsor- 
gung entsprechender Organismen ausgedehnt 
werden. Es seien deshalb die entsprechenden Zif- 
fern 3 und 4 in § 2 mit aufzunehmen. 

Zu Artikel 1 § 3 

Damit das Gentechnikgesetz als Schutzgesetz für 
den Bereich einer bislang neuen Technologie für 
naturwissenschaftliche Fachleute und Juristen 
handhabbar sei, müßten umfassend alle gentech- 
nisch relevanten Tatbestände und Begriffe im Ge- 
setz klar definiert sein. Der Begriff der Sicher- 
heitsstufe sei anders als Begriffe der „Gefahren- 
stufen" in der Rechtswissenschaft und Judikatur 
nicht präzise ausgearbeitet. Um Unsicherheiten 
bei der Anwendung des Gesetzes auszuschließen, 
sollten daher „Sicherheitsstufen" als „Gefahren- 
stufen" gekennzeichnet werden. 

Das Stufenprinzip, das sich bei wissenschaftlich 
gefährlichen Experimenten als step-by-step-Vor- 
gehen bewährt habe, solle schon in seiner Begriff- 
lichkeit klar festgelegt werden. 

Zu Artikel 1 § 4 

Die Kommission solle aus drei „Bänken" beste- 
hen, wobei die erste Bank mit Fachleuten besetzt 
sein solle, die auf dem Gebiet der Gentechnik 
tätig seien, die zweite Bank durch Fachleute, die 
auf den Gebieten der Ökologie, des Umwelt- 
schutzes und der Anlagensicherheit auch durch 
internationale Erfahrung ausgewiesen seien, 
während die dritte Bank fachkundige Personen 
aus gesellschaftlichen Gruppen umfassen solle. 
Darüber hinaus müsse sichergestellt sein, daß die 
Länder an den Kommissionssitzungen teünehmen 


könnten, da von den Entscheidungen der Kom- 
mission eine starke faktische Bindungswirkung 
ausgehen werde. Damit die Kommissionssitze 
nicht zu „Erbhöfen" verkämen, sei nur eine ein- 
malige Wiederberufung zulässig. 

Zu Artikel 1 § 5 

Um die Akzeptanz der Gentechnik zu fördern und 
Ängste in der Öffentlichkeit abzubauen, sei alles 
zu unternehmen, um Entscheidungen möglichst 
transparent zu machen. Als ein Schritt in diese 
Richtung sei zumindest sicherzustellen, daß die 
Ergebnisse der Entscheidungen der Kommission 
jedermann mit Begründung und Minderheitsvo- 
ten zugänglich seien. Diesem Ziel solle das öffent- 
liche Register dienen. 

Zu Artikel 1 §§ 6 a bis 12 

Den Vorschriften über gentechnische Arbeiten 
und gentechnische Anlagen setzte die Fraktion 
der SPD eine geschlossene neue Konzeption ge- 
genüber. Wesentliche Grundzüge dieser Konzep- 
tion seien, daß die Gefahrenstufen präziser gefaßt 
seien und daß die Voraussetzungen, unter denen 
eine Genehmigung zu erteilen oder zu versagen 
ist, umfassend im Gesetz ohne Rückgriff auf un- 
bestimmte Rechtsbegriffe dargestellt würden. Da- 
bei seien, anders als im Regierungsentwurf, auch 
Regelungen für entsorgungsbedürftige Rück- 
stände, die gentechnisch veränderte Organismen 
enthalten können, getroffen worden. So werde 
vorgeschrieben, daß diese bis zu ihrer Inaktivie- 
rung in der Anlage verbleiben müßten. 

Zu Artikel 1 §§ 13 bis 15 

Um die notwendigen sicherheitsrelevanten Vor- 
aussetzungen und Vereinheitlichungen für die 
Bestimmungen über Freisetzung und Inverkehr- 
bringen von gentechnisch veränderten Organis- 
men im Gesetz sicherzustellen, forderte die Frak- 
tion der SPD die Ersetzung der §§13 bis 15 durch 
die von ihr vorgeschlagenen neuen Vorschrif- 
ten. 

Grundsätzlich sahen diese ein Verbot der Freiset- 
zung mit Genehmigungsvorbehalt vor. Es bestehe 
daher kein Rechtsanspruch auf die Erteilung ei- 
ner Genehmigung. Darüber hinaus dürften nur 
solche Freisetzungsvorhaben genehmigt werden, 
die in ihrer Ausbreitung begrenzbar und rückhol- 
bar seien. Damit werde die Zielsetzung des von 
der Enquete-Kommission geforderten Morato- 
riums für nicht rückholbare Freisetzungsexperi- 
mente umgesetzt. 

Es werde auch sichergestellt, daß die Genehmi- 
gung zur Freisetzung nur nach einem stufenwei- 
sen Vorgehen erfolgen dürfe, wobei mindestens 
ein Experiment in einem geschlossenen System 
durchgeführt worden sein müsse, danach Ge- 
wächshausversuche durchgeführt würden und 
erst dann mit dem Freilandexperiment begonnen 
werde. 

§ 13 Abs. 7 regele darüber hinaus, daß für alle 
gentechnischen Genehmigungen mit Ausnahme 
des Inverkehrbringens eine einheitliche Länder- 


31 



Drucksache 11/6778 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Zuständigkeit gegeben sei. Dies entspreche dem 
verfassungsrechtlichen Votum der Sachverstän- 
digen bei der Anhörung. 

Zu Artikel 1 §§ 16, 11, 20 

Die Öffentlichkeitsbeteiligung im Genehmi- 
gungsverfahren müsse verstärkt werden. 

Entsprechend den heutigen gültigen Regelungen 
nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz müß- 
ten Genehmigungsverfahren für gentechnische 
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken und für Pro- 
duktionsanlagen aller Gefahrenstufen mit Öffent- 
lichkeitsbeteiligung durchgeführt werden. Die 
Öffentlichkeitsbeteiligung solle auf Freisetzungs- 
vorhaben, auf Forschungsanlagen der beiden 
höchsten Sicherheitsstufen sowie auf gentechni- 
sche Forschungsarbeiten dieser Sicherheitsstufen 
ausgeweitet werden. Verbände, die eine Aner- 
kennung nach § 29 Bundesnaturschutzgesetz be- 
säßen, hätten entsprechend der bisherigen Rege- 
lung nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz 
bei Anhörungen im Rahmen des Genehmigungs- 
verfahrens ein Beteiligungsrecht. 

Bei einem Freisetzungsvorhaben könne dem Be- 
treiber ergänzend zu den übrigen Voraussetzun- 
gen aufgegeben werden, bei einem unabhängi- 
gen Dritten eine begleitende Risiko- und Sicher- 
heitsforschung vornehmen zu lassen. 

Das Gesetz sehe für behördliche Entscheidungen 
Fristen von 60 bzw. 90 Tagen vor. In diesen Fri- 
sten könnten aber nur Entscheidungen über spe- 
zifische Gefahren der Gentechnik getroffen wer- 
den, nicht jedoch jede Art von Verwaltungsent- 
scheidung, z. B. baurechtliche, nachbarschafts- 
rechtliche, allgemeine Gefahrstoff- und Abwas- 
serfragen etc. mitbehandelt werden. Deshalb be- 
schränke der § 20 die Fristen bei Anmelde- und 
Genehmigungsverfahren nach dem Gesetz aus- 
drücklich auf die spezifischen Gefahren der Gen- 
technik. 

Zu Artikel 1 §§ 28 bis 31 

Die von der Fraktion der SPD vorgeschlagenen 
Regelungen gingen von einer Gefährdungshaf- 
tung aus und sähen auch die Gewährung eines 
Schmerzensgeldes vor. Zur Beweiserleichterung 
werde im Interesse Geschädigter eine Ursachen- 
vermutung für den Schadenseintritt durch die 
gentechnisch veränderten Organismen ange- 
nommen, falls dieser im Einzelfall geeignet sei, 
entsprechende Schäden hervorzurufen. Darüber 
hinaus erhalte der Geschädigte Auskunftsansprü- 
che gegenüber dem Betreiber einer gentechni- 
schen Anlage. Schließlich würden die Grundsätze 
der Deckungsvorsorge nicht späteren Regelun- 
gen in noch zu erlassenden Rechtsverordnungen 
überlassen, sondern im Gesetz festgeschrieben. 
Dabei gehe der Vorschlag davon aus, daß eine 
Haftungsobergrenze nicht im Gesetz festge- 
schrieben werden solle. 

dd) Die Vertreterin der Fraktion DIE GRÜNEN hatte 
während der Einzelberatung des Entwurfs und 
der Änderungsvorschläge vorbehaltlich der Be- 


schlußfassung durch ihre Fraktion im einzelnen 
Änderungsanträge angekündigt. Die Fraktion 
nahm jedoch an den Abstimmungen über die Ein- 
zelvorschriften mit der Begründung nicht teil, daß 
die Vorschläge sowohl der Koalitionsfraktionen 
als auch der Fraktion der SPD den Vorstellungen 
der Fraktion DIE GRÜNEN zuwiderliefen. 

ee) Bei der Einzelabstimmung im Unterausschuß 
wurden — zum größeren Teil mit der Mehrheit 
der Koalitionsfraktionen und gegen die Stimmen 
oder bei Enthaltung der Fraktion der SPD sowie 
bei Nichtteilnahme der Fraktion DIE GRÜNEN — 
die aus der anhegenden Zusammenstellung er- 
sichtlichen Neuregelungen eingeführt. Zustim- 
mung der Fraktion der SPD fanden die Ände- 
rungsanträge der Koalitionsfraktionen zu Arti- 
kel 1 § 2 Abs. 2 Nr. 3, § 3 Nr. 1 und Nr. 16 (neu), 
§ 5, § 17, § 22, § 23 a (neu), § 24, § 26 Abs. 2a 
(neu), § 27, § 33, § 33 a (neu), § 35, Artikel 2, 3, 5 
und 7. 

ff) In der Schlußabstimmung wurde das Gesetz in 
der aus der anhegenden Synopse ersichtlichen 
Fassung, die sich von der Beschlußempfehlung 
lediglich insoweit unterscheidet, als § 33 neuge- 
faßt und § 33 a um einen zweiten Absatz ergänzt 
wurde, mit den Stimmen der Koahtionsfraktionen 
gegen die Stimmen der Mitgheder der Fraktion 
der SPD und der Fraktion DIE GRÜNEN beschlos- 
sen. 


d) Die Beratung im federführenden Ausschuß 

Der Ausschuß hat die Beschlußempfehlung des Unter- 
ausschusses in seiner 79. Sitzung am 26. März 1990 
beraten. 

aa) Zu Beginn der Beratung bezogen die Fraktionen 
in grundsätzlichen Stellungnahmen zum Gesetz 
Position. 

Die Fraktion der CDU /CSU begrüßte in ihrer Er- 
klärung die Verabschiedung eines Gentechnik- 
gesetzes. Die im Unterausschuß Gentechnikge- 
setz erarbeitete Fassung entspreche weitestge- 
hend ihren Vorstehungen. Schon früh hätten sich 
CDU und CSU der Forderung der Enquete-Kom- 
mission „ Chancen und Risiken der Gentechnolo- 
gie“ angeschlossen, die rechtlichen Fragen der 
Gentechnik in einem Gesetz zu regeln. Dabei sei 
allerdings von deren Vorschlag, dies in einer Er- 
weiterung des Bundes-Seuchengesetzes zu ei- 
nem „Gesetz über die Biologische Sicherheit“ 
vorzunehmen, Abstand genommen worden. 

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung sei von 
den Zuständigkeiten ausgegangen, die vom Bund 
verfassungsrechtlich in Anspruch genommen 
werden könnten. Dabei habe sich allerdings erge- 
ben, daß bei der Errichtung und bei dem Betrieb 
einer gentechnischen Anlage mehrere Genehmi- 
gungsverfahren hätten angestrengt werden müs- 
sen. Deswegen entspreche der auf Vorschlag der 
Bundesländer eingeschlagene Weg voll und ganz 
den Vorstellungen von CDU und CSU. 
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Insbesondere werde begrüßt: 

— Die Zuständigkeit der Bundesländer für die 
Genehmigung der gentechnischen Anlagen 
und Arbeiten, 

— die Zuständigkeit des Bundesgesundheitsam- 
tes bei der Freisetzung von gentechnisch ver- 
änderten Organismen und beim Inverkehr- 
bringen von Produkten, die gentechnisch ver- 
änderte Organismen enthalten, 

— die weitergehende Einbindung der EG-Richt- 
linien in das Gentechnikgesetz, 

— die eindeutigen, mit den EG-Richtlinien abge- 
stimmten Begriffsbestimmungen und 

— die Unterscheidung zwischen Forschungsan- 
lagen und Produktionsanlagen mit der Festle- 
gung, was gentechnische Arbeiten zu For- 
schungszwecken seien. Außerdem sei ausrei- 
chend klargestellt worden, daß die For- 
schungsfinanzierung keinerlei Bedeutung 
habe für die Frage, was eine gentechnische 
Arbeit zu Forschungszwecken sei. 

Von besonderer Wichtigkeit sei es, daß das Bun- 
desgesundheitsamt und die Länderbehörden in 
einem Genehmigungsverfahren gehalten seien, 
die Zentrale Kommission für die Biologische Si- 
cherheit in Anspruch zu nehmen. CDU und CSU 
begrüßten außerdem, daß vor der Genehmigung 
gentechnischer Produktionsanlagen in vielen Fäl- 
len ein öffentliches Anhörungsverfahren durch- 
zuführen sei. Sie forderten die Industrie auf, ge- 
rade diese Öffentlichkeitsbeteiligung als eine 
Chance zu betrachten, die sowohl der Akzeptanz 
durch die Bürgerinnen und Bürger als auch der 
rechtlichen Sicherung ihres betrieblichen Vorha- 
bens diene. 

Das Gesetz lege einschneidende Fristen im Ge- 
nehmigungsverfahren fest. CDU und CSU ver- 
langten deshalb, daß die Bundesregierung umge- 
hend alle Maßnahmen ergreife, um die vom Bund 
zu schaffenden Voraussetzungen zu erfüllen. Bei 
der Regelung der Haftungsfragen sei die Fraktion 
den Vorschlägen des Rechtsausschusses des 
Deutschen Bundestages gefolgt. Auch werde nie- 
mand in der Bundesrepublik Deutschland eine 
Genehmigung für die Durchführung gentechni- 
scher Arbeiten erhalten, der nicht nachweisen 
könne, daß sein Vorhaben mit dem Gesetz über 
das Verbot der Entwicklung, Herstellung und La- 
gerung bakteriologischer Waffen usw. vom 
21. Februar 1983 in Übereinstimmung stehe. 

CDU und CSU sähen mit dem Gesetz die Forde- 
rungen nach rechtlicher Regelung aller Fragen 
der Gentechnik in den Bereichen Viren, Mikroor- 
ganismen, Pflanzen und Tiere als erfüllt an. Die 
Forschung erfahre nur die Regelungen, die unab- 
dingbar seien. Die Freiheit der Forschung werde 
nicht eingeschränkt. Für die Arbeit in gentechni- 
schen Produktionsanlagen seien feste Rahmenbe- 
dingungen gegeben. In einer zeitlich genau über- 
schaubaren Frist seien Genehmigungen zu ertei- 
len, wenn die Voraussetzungen dafür erfüllt 
seien. Die Betreiber solcher Anlagen hätten es 


somit selbst in der Hand, wie sich das Genehmi- 
gungsverfahren abwickele. Die gleiche Bewer- 
tung gelte auch für Freisetzung und Inverkehr- 
bringen. 

CDU und CSU erwarteten nunmehr auch eine 
verstärkte Aufklärung der Bevölkerung. Wie in 
den USA sehe die Fraktion hier eine gemeinsame 
Aufgabe von Bund, Ländern, Schulen, Forschung 
und Industrie. Der Fördergedanke, der im Gen- 
technikgesetz verankert werde, zwinge dazu, 
deutlicher als bisher zu machen, was ein Verzicht 
auf die Gentechnik allgemein oder auf einzelne 
Arbeiten für die Menschen bedeute. Auch die 
Politik müsse mehr darüber nachdenken. 

Die Fraktion der SPD kritisierte, sie habe seit Jah- 
ren auf die Verabschiedung eines Gentechnikge- 
setzes gedrängt. Verbindliche Vorschriften über 
den Umgang mit der Gentechnik seien in der For- 
schung, bei Freisetzungsvorhaben, bei der indu- 
striellen Nutzung der Gentechnik sowie beim In- 
verkehrbringen gentechnischer Organismen oder 
von Produkten, die solche Organismen enthiel- 
ten, dringend erforderlich. Das lange Zögern der 
Bundesregierung sei für Irritationen über den 
Standort Bundesrepublik Deutschland in der 
Gentechnik verantwortlich. 

Die SPD habe von Anfang an drei unverzichtbare 
Anforderungen an ein Gentechnikgesetz formu- 
liert: 

1. Ein Gentechnikgesetz müsse sich eindeutig 
am Ziel, Mensch und Umwelt vor möglichen 
Risiken und Gefahren der Gentechnik zu 
schützen, orientieren und ein hohes Sicher- 
heitsniveau für die Bundesrepublik Deutsch- 
land festschreiben. 

2. Ein Gentechnikgesetz müsse Rechtssicherheit 
für Wissenschaft, Industrie und Öffentlichkeit 
schaffen. 

3. Ein Gentechnikgesetz müsse Informations- 
und Beteiligungsrechte für die Öffentlichkeit 
hersteilen. 

Die Gesetzesberatungen seien in nicht ganz drei 
Monaten unter Umständen abgelaufen, die von 
der Bundesregierung zu verantworten seien. Nur 
der von der SPD mit Druck durchgesetzte Unter- 
ausschuß Gentechnikgesetz habe sichergestellt, 
daß zumindestens in einem Gremium des Deut- 
schen Bundestages ansatzweise eine sachge- 
rechte Beratung des Gesetzentwurfes habe 
durchgeführt werden können, allerdings unter 
Bedingungen, die angesichts der Bedeutung die- 
ses Gesetzes unakzeptabel seien. Keine vierzehn 
Tage nach den öffentlichen Anhörungen, die auf 
Antrag der Fraktion der SPD stattgefunden hät- 
ten, sei ein praktisch neuer Gesetzentwurf in die 
Beratungen eingeführt worden, ohne daß dieser 
neue Entwurf noch einmal durch den Sachver- 
stand von Experten in einer Anhörung habe über- 
prüft werden können. 

Die Koalitionsfraktionen hätten mit ihren über 
80 Änderungsanträgen zum Gesetzentwurf der 
Bundesregierung der Arbeit der Bundesregie- 
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rung ein denkbar schlechtes Zeugnis ausgestellt. 
Mit Änderungsanträgen, die bis zur Sitzung des 
federführenden Ausschusses von den Koalitions- 
fraktionen eingereicht worden seien, hätten die 
Koalitionsfraktionen in fieberhafter Flickschuste- 
rei versucht, die CDU-geführten Bundesländer 
politisch einzubinden, Kritik von seiten der Wis- 
senschaft und Industrie am Gesetzgebungsver- 
fahren durch Zugeständnisse aufzufangen und so 
den politisch gesetzten Termin 11. Mai doch noch 
zu erreichen. Es habe hauptsächlich der Öffent- 
lichkeit verdeutlicht werden sollen, daß die Ter- 
minzusage 1. Juli gegenüber der Industrie und 
der Wissenschaft eingelöst werden könne. Es 
gebe Verbesserungen des Gesetzentwurfs in ei- 
ner Reihe von Details, die teilweise auch Reaktio- 
nen auf das Drängen der SPD seien. Als Beispiele 
nannte die Fraktion die Sicherung der Mitsprache 
des Parlaments beim Erlaß der wichtigsten 
Rechtsverordnungen, die Anpassungen an das 
EG -Recht, Veränderungen in der Rechtssystema- 
tik und die Zurücknahme des Begriffs „Geschlos- 
senes System", die Einbeziehung des Betriebsra- 
tes bei der Bestellung des Beauftragten für die 
Biologische Sicherheit und die Öffnung des Gen- 
technikgesetzes für den Erlaß einer am Gesamt- 
bereich der Biotechnologie orientierten Regelung 
der Fragen des Arbeitsschutzes. 

Die Fraktion der SPD habe sich einmütig für die 
Ablehnung des Gesetzentwurfs in der Fassung 
des federführenden Ausschusses ausgesprochen. 
Die SPD spreche sich nicht gegen ein Gentech- 
nikgesetz, sondern gegen das nach ihrer Auffas- 
sung schlechte Gesetz der Regierung aus. Für die 
SPD seien zentrale Anforderungen an ein solches 
Gesetz durch die jetzige Fassung nicht erfüllt 
worden; 

1. Unverständlicherweise hätten die Koalitions- 
fraktionen zum Schluß der Beratungen den 
Wünschen der Wissenschaft nachgegeben und 
die Förderung der Gentechnik in die Zielset- 
zungen des § 1 aufgenommen. 

2. Zum Schluß der Beratungen hätten die Koali- 
tionsfraktionen durch Aufnahme von Haf- 
tungsobergrenzen in die Gefährdungshaftung 
auch in diesem Bereich deutliches Entgegen- 
kommen signalisiert. 

3. Die Koalitionsfraktionen hätten daran festge- 
halten, im Forschungsbereich generell von 
dem bewährten Genehmigungsverfahren auf 
ein erleichtertes Anmeldungsverfahren über- 
zugehen. Was bislang als Ausnahme nur für 
Vorhaben der Sicherheitsstufe 1 ohne erkenn- 
bare Gefahren gegolten habe, solle nun plötz- 
lich für gentechnische Vorhaben jeder Gefähr- 
dungsstufe gelten. 

Die Fraktion bedaure es sehr, daß schon allein der 
große Zeitdruck eine intensive Erörterung ihrer 
Vorschläge unmöglich gemacht habe. Aufgrund 
des Zeitdrucks würde sie erst nach Abschluß der 
Beratungen im federführenden Ausschuß ihre 
Anträge in der Fraktion der SPD diskutieren kön- 
nen. Es sei auch bedauerlich, daß die mitberaten- 


den Ausschüsse keine sachgerechte Mitberatung 
des Gentechnikgesetzes hätten durchführen kön- 
nen. Die Art der Vorbereitung des Gesetzes durch 
die Bundesregierung und die Durchführung der 
parlamentarischen Beratungen des Gesetzent- 
wurfs sei in keiner Weise der Bedeutung dieses 
Gesetzes für den künftigen Umgang unserer Ge- 
sellschaft mit der Gentechnik angemessen. 

Die Fraktion der FDP erklärte, die Gentechnolo- 
gie eröffne Chancen zur Lösung zahlreicher Pro- 
bleme einer wachsenden Menschheit und zur Er- 
füllung langgehegter Wünsche der Menschen, 
berge zugleich aber auch Risiken neuer Dimen- 
sion. Aufgabe der Politik sei es, Chancen und Risi- 
ken der Gentechnologie sorgfältig abzuwägen 
und ihre weitere Entwicklung verantwortungsbe- 
wußt zu gestalten. Dabei sei zu beachten, daß 
gentechnologische Methoden in vielen medizini- 
schen und biologischen Zusammenhängen zum 
unverzichtbaren Handwerkzeug des Wissen- 
schaftlers und Arztes gehörten. Ein wichtiger 
Teilaspekt dieser Gestaltungsaufgabe sei die Re- 
gelung möglicher Sicherheitsprobleme. Das von 
der Fraktion begrüßte Gesetz zur Regelung von 
Fragen der Gentechnik sei die Umsetzung der 
Empfehlung der Enquete-Kommission, hierfür 
eine gesetzliche Grundlage zu schaffen. 

Die Fraktion habe sich bei der Beratung dieses 
Gesetzes vom Grundsatz leiten lassen, daß die 
Gentechnologie weiterhin strenge Sicherheitsan- 
forderungen erfüllen müsse, um eine mögliche 
Gefährdung von Mensch und Umwelt auszu- 
schließen. Aus ihrer Sicht seien die folgenden 
Aspekte des Gesetzes von besonderer Bedeu- 
tung: Das Gesetz zur Regelung von Fragen der 
Gentechnik sei ein Stammgesetz, das die Sicher- 
heitsanforderungen für Forschung, Produktion 
und Freisetzung festlege. Die Ermächtigung der 
Bundesregierung zum Erlaß von Verordnungen, 
in denen die Details geregelt würden, ermögliche 
eine rasche Anpassung an die wissenschaftliche 
Entwicklung. Zugleich habe sich das Parlament 
ein Instrument geschaffen, die »wichtigsten Ver- 
ordnungen an seine Zustimmung zu binden. Die 
Sicherheitsanforderungen an gentechnologische 
Arbeiten orientierten sich in ab gestufter Weise an 
dem tatsächlichen Gefährdungspotential, das von 
ihnen ausgehen könnte. Die Anlagenkonzeption 
des Gesetzes führe zu einer Konzentrationswir- 
kung, die die praktische Anwendung des Geset- 
zes vereinfache, ohne indes den Schutz- bzw. 
Vorsorgestandard zu beeinträchtigen. Dies gelte 
vor allem auch für die Umweltschutzstandards. 
Die Zentrale Kommission für die Biologische Si- 
cherheit (ZKBS) werde zu einem noch effektive- 
ren Instrument der Beurteilung aller relevanten 
gentechnologischen Sicherheitsprobleme ausge- 
baut, die Transparenz gentechnologischer Arbei- 
ten durch breit angelegte Anhörungsverfahren 
sowie durch Berichte der ZKBS sichergestellt. Die 
Flexibilität gentechnologischer Forschung in der 
Bundesrepublik Deutschland bleibe gewährlei- 
stet, wobei das Gesetz voll vereinbar mit dem 
künftigen europäischen Regelwerk sei. 
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Mit der Verabschiedung des Gesetzes zur Rege- 
lung von Fragen der Gentechnik werde ein we- 
sentlicher Teilaspekt dieser technologischen Ent- 
wicklungslinie rechtlich normiert. Weitere zen- 
trale Aspekte wie vor allem die ethischen Pro- 
bleme der Humangenetik müßten ebenfalls rasch 
gelöst werden. Das Parlament bleibe darüber hin- 
aus aufgefordert, die Gentechnologie einer stän- 
digen Technikfolgenabschätzung auf ihre ethi- 
schen, sozialen, ökologischen und ökonomischen 
Konsequenzen hin zu unterziehen. 

Die Fraktion DIE GRÜNEN erklärte, daß ange- 
sichts der beispiellosen Eingriffstiefe der Gen- 
technik in Natur und Gesellschaft Vorbehalte ge- 
gen ihre Anwendung grundsätzliche Bedeutung 
hätten. Es bedürfe einer sorgfältigen Erörterung, 
ob die Gesellschaft bereit sei, spezifische Risiken 
zu akzeptieren, bei denen der Kausalzusammen- 
hang zwischen einer bestimmten gentechnischen 
Veränderung und dem Entstehen eines proble- 
matischen Organismus schwer nachzuweisen sei, 
die einen nicht hinzunehmenden, nicht rückhol- 
baren Schaden für Leben und Lebensgrundlagen 
auch späterer Generationen zur Folge haben 
könnten und die sich dem Versuchs- und Irrtums- 
verfahren entzögen, also ohne Netz und doppel- 
ten Boden eingegangen werden müßten, deren 
Eintrittswahrscheinlichkeit möglicherweise ge- 
ring, aber dennoch nicht auszuschließen sei. 

Die Fraktion lehne das vorhegende Gesetz zur 
Regelung von Fragen der Gentechnik ab, weil es 
sich in erster Linie der Förderung der Gentechnik 
in den verschiedenen Anwendungsbereichen 
verpflichtet sehe. Dabei entspreche es nicht nur 
den Forderungen der industriellen Anwender 
nach einem für sie vereinfachten Genehmigungs- 
verfahren, sondern es falle sogar hinter den heute 
erreichten Stand der Technik zurück. Dagegen 
versage das Gentechnikgesetz dort, wo ein ange- 
messener Schutz von Mensch und Umwelt vor 
den spezifischen Risiken gentechnischer Metho- 
den und Verfahren unerläßüch sei. Das Kernstück 
des Gesetzes, die Risiken bestimmter gentechni- 
scher Arbeiten vorab zu bestimmen und danach 
technisch-physikalische Schutzmaßnahmen vor- 
zusehen, gebe eine verläßliche und berechenbare 
Sicherheit vor, wie sie tatsächlich nicht existiere. 
Derzeit sei weder eine technische Sicherheitskon- 
zeption erkennbar, noch ein ausreichendes Ver- 
ständnis aller relevanten biologischen, chemi- 
schen, medizinischen und ökologischen Zusam- 
menhänge, die eine weitere Anwendung gen- 
technischer Methoden und Verfahren — erst 
recht nicht im industriellen Maßstab — verant- 
wortbar erscheinen ließen. Abzulehnen sei insbe- 
sondere das im Gesetz vorgesehene Recht auf 
Genehmigung gentechnischer Anlagen und Ar- 
beiten zu Produktions- und Forschungszwecken, 
ebenso wie die Zulassung der Freisetzung gen- 
technisch veränderter Organismen und des Inver- 
kehrbringens gentechnisch hergestellter Pro- 
dukte. 

Der Gesetzentwurf lasse auch nicht in Ansätzen 
erkennen, daß angesichts der spezifischen, prin- 


zipiell nicht abschätzbaren Risiken der Gentech- 
nik Industrie und Wissenschaft zu einer besonde- 
ren Verantwortung gegenüber der Gesellschaft 
verpflichtet würden. Eine Beteiligung der Öffent- 
lichkeit an allen Genehmigungsverfahren sei 
nicht vorgesehen. Außerdem werde mit dem Ge- 
setz die grundsätzliche Option verworfen, für be- 
stimmte Problemstellungen solche Lösungsstrate- 
gien zu entwickeln und verstärkt zu fördern, wel- 
che ohne gentechnische Methoden auskommen. 
Jede Beurteilung der Gentechnik habe von ihrer 
beispiellosen Eingriffstiefe in Natur und Gesell- 
schaft auszugehen. Hier versagten das Gentech- 
nikgesetz und die dazu vorgelegten Verordnun- 
gen in eklatanter Weise. 

bb) Die Koalitionsfraktionen haben zur Beratung im 
Ausschuß Änderungsanträge zu § 33 und § 33 a 
vorgelegt, die Bestandteil der Beschlußempfeh- 
lung geworden sind. 

Die Fraktion der SPD hat erneut die von ihr bereits 
in die Beratungen des Unterausschusses einge- 
brachten und dort abgelehnten Änderungsan- 
träge gestellt, deren Ziele sie folgendermaßen 
skizzierte: 

1. Sie wolle das Ziel der Förderung der Gentech- 
nik aus dem Gesetz herausnehmen. Die Förde- 
rung einer Technik erfolge nicht durch das Prä- 
dikat „förderungswürdig" in einem Gesetz, 
sondern durch Forschungsförderung. Das 
Schutzziel des Gesetzes dürfe nicht relativiert 
werden. 

2. Sie wünsche ein klares Verbot der Nutzung der 
Gentechnologie zu militärischen Zwecken in 
umfassender Weise. 

3. Der Regelungsbereich des Gesetzes müsse auf 
die Bereiche Lagerung, Beförderung, Kenn- 
zeichnung und Entsorgung ausgeweitet wer- 
den. 

4. Nach den Vorstellungen der Fraktion bedürf- 
ten alle gentechnischen Produktionsvorhaben, 
jedes Freisetzungsexperiment und alle For- 
schungsvorhaben bis auf die der Sicherheits- 
stufe 1 sowie jede Art von gentechnischen An- 
lagen der Genehmigung, 

5. Sie wende sich gegen den Abbau heute gelten- 
der Beteiligungsrechte der Öffentlichkeit und 
wolle sie auf alle Freisetzungsvorhaben sowie 
auf Forschungsanlagen hoher Gefahrenstufen 
ausweiten. 

6. Es dürfe keinen Rechtsanspruch auf Freiset- 
zungsvorhaben geben. Nur solche Versuche 
dürften genehmigungsfähig sein, die in der 
Ausbreitung begrenzbar und rückholbar 
seien. 

7. Sie wolle eine stärkere Öffnung der Zentralen 
Kommission für die Biologische Sicherheit für 
Experten mit Sachverstand zur Risikobewer- 
tung und für fachkundige Vertreter gesell- 
schaftlicher Gruppen. Die Arbeit der ZKBS 
müsse durch ein öffentlich zugängliches Regi- 
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ster ihrer Entscheidungen transparent ge- 
macht werden. 

Die Änderungsanträge wurden mit den Stimmen 
der Koalitionsfraktionen bei Enthaltung der Frak- 
tion DIE GRÜNEN abgelehnt. 

Die Vertreterin der Fraktion DIE GRÜNEN er- 
klärte zu Beginn der Abstimmung, daß es in ihrer 
Partei unterschiedliche Auffassungen zu einem 
Gentechnikgesetz gebe. Da sie als einzige Vertre- 
terin bei der Abstimmung anwesend sei, wolle sie 
sich neutral verhalten und deshalb bei den Einzel- 
abstimmungen der Stimme enthalten. 

cc) Bei der Einzelabstimmung wurden — zum größe- 
ren Teil mit der Mehrheit der Koalitionsfraktionen 
und gegen die Stimmen oder bei Enthaltung der 
Fraktion der SPD und bei Enthaltung der Fraktion 
DIE GRÜNEN — die aus der anhegenden Zusam- 
menstellung und der Beschlußempfehlung er- 
sichtlichen Neuregelungen eingeführt. Zustim- 
mung der Fraktion der SPD fanden die Ände- 
rungsanträge der Koalitionsfraktionen zu Arti- 
kel 1 § 2 Abs. 2 Nr. 1 und 3, § 3 Nr. 1, 4, 11, 15 und 
16, § 6, § 22 Abs. 5, § 23, § 23 a, § 24, § 25, § 26, 
§ 27, § 31, § 33, § 34, § 35, Artikel 2, 3 und 7. 

In der Schlußabstimmung wurde das Gesetz in 
der aus der Beschlußempfehlung ersichtlichen 
Fassung mit den Stimmen der Koalitionsfraktio- 
nen gegen die Stimmen der Mitglieder der Frak- 
tion der SPD und des Mitglieds der Fraktion DIE 
GRÜNEN beschlossen. / 


III. Zu den Vorschriften im einzelnen 

Wegen der Einzelheiten der Vorschriften des Ent- 
wurfs wird auf deren eingehende Begründung ver- 
wiesen. Die umfangreichen Ergänzungen und Neu- 
formulierungen, die der Ausschuß gegenüber dem 
Regierungsentwurf beschlossen hat, ergeben sich aus 
der Beschlußempfehlung. 

Sie werden wie folgt begründet: 


Zu Artikel 1 § 1 

Nummer 1 

Durch die Umstellung in Nummer 1 wird der Vorrang 
von Menschen und Natur vor den Sachgütern ver- 
deutlicht. Im übrigen sind die Sachgüter nicht als Teil- 
bereich der Umwelt zu verstehen. 


Nummer 2 

Die menschlichen Lebensbedingungen und die Natur 
können auch dadurch gefährdet werden, daß eine 
Technologie nicht angewandt wird. Angesichts der 


Chancen der Gentechnik zur Lösung drängender Ge- 
genwarts- und Zukunftsprobleme sollte deshalb die 
Förderung dieser Technologie ebenfalls Zweck des 
Gesetzes sein. 

Dies entspricht auch der Auffassung des Bundesrates, 
der mit Beschluß vom 10. Februar 1989 zu den EG- 
Richtlinien die Auffassung vertreten hat, daß oberstes 
Ziel gesetzlicher Regelungen im Bereich der Gentech- 
nik — neben dem Schutz — sein müsse, „die Erfor- 
schung, Entwicklung und Nutzung der Gentechnolo- 
gie in einem beherrschbaren Rahmen zu ermöglichen 
und zu fördern". 

Außerdem hat der Deutsche Bundestag in seinem Be- 
schluß zum Bericht der Enquete-Kommission „Chan- 
cen und Risiken der Gentechnologie" vom 26. Okto- 
ber 1989 in vielen Bereichen eine Förderung gentech- 
nischer Vorhaben gefordert. 


Zu Artikel 1 § 2 


Absatz 1 

Entsprechend der Stellungnahme des Bundesrates 
vom 22. September 1989, der die Bundesregierung in 
ihrer Gegenäußerung insoweit grundsätzlich zuge- 
stimmt hat (BT-Drucksache 1 1/5622 Anlagen 2 und 3), 
soll primär die Errichtung und der Betrieb gentechni- 
scher Anlagen einem behördlichen Verfahren unter- 
worfen werden. Dies war bereits bei der Festlegung 
des Anwendungsbereichs des Gesetzes klarzustellen. 
Auch wenn nach der Konzeption des Gesetzes die 
Anlagengenehmigung und die Anlagenanmeldung 
die (erstmalige) Durchführung der in der Anlage ge- 
planten gentechnischen Anlagen mit umfaßt, sollte 
nicht lediglich die Errichtung gentechnischer Anla- 
gen genannt, sondern Errichtung und Betrieb erfaßt 
werden, da der Betrieb der Anlage umfassend, nicht 
nur beschränkt auf die gentechnischen Arbeiten, un- 
ter den Anwendungsbereich des Gesetzes fällt. 

Im Bereich der Humangenetik gilt das Gesetz nur für 
die erforderlichen Sicherheitsmaßnahmen bei gen- 
technischen Arbeiten an menschlichen Körperzellen 
sowie an menschlichen Keimbahnzellen, die nicht zur 
Befruchtung verwendet werden. 


Nummer 4 

Diese Formulierung dient der Anpassung an Artikel 1 
Abs. 1 der EG-Richtlinie über die absichtliche Freiset- 
zung gentechnischer Organismen in die Umwelt. Die 
EG-Richtlinie güt für das Inverkehrbringen von Pro- 
dukten, die gentechnisch veränderte Organismen 
enthalten oder aus solchen bestehen. 

Mit Rücksicht auf die Neufassung der Begriffsbestim- 
mungen in § 3 Nr. 2 und 3 besteht kein Bedürfnis 
mehr für die in § 2 Abs. 2 und 3 des Regierungsent- 
wurfs aufgeführten Verordnungsermächtigungen. 
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Zu Artikel 1 § 3 

Nummer 1 

Angleichung an Artikel 2 der EG-Freisetzungs-Richt- 
linie. 


Nummer 2 (alt) 

Die Nummer 2 des Regierungsentwurfs war entbehr- 
lich, weil nach der Neufassung der Nummern 2 und 3 
der Begriff „in-vitro neukombinierte Nukleinsäuren" 
im weiteren Gesetzestext nicht mehr erscheint. 

Die Neuformulierung dient außerdem der Anpassung 
an die Definition in Artikel 2 Buchstabe c der EG- 
Richtlinie über die Verwendung von gentechnisch 
veränderten Mikroorganismen in geschlossenen Sy- 
stemen. Im übrigen stellt nach § 3 Nr. 3 Buchstabe c 
des Regierungsentwurfs der Umgang mit gentech- 
nisch veränderten Organismen dann keine gentechni- 
sche Arbeit dar und ist nicht genehmigungsbedürftig, 
wenn bereits das Inverkehrbringen genehmigt wurde. 
Dies stößt auf Bedenken. Zur Verdeutlichung sei fol- 
gendes Beispiel angeführt: 

Die Firma A stellt Produktstämme von E-coli zur Insu- 
lingewinnung her und verkauft diese an die Firma B. 
Das Inverkehrbringen ist genehmigt. Die Firma B pro- 
duziert mit diesen Stämmen Insulin. Sie bedürfte hier- 
für wegen § 3 Nr. 3 Buchstabe b des Regierungsent- 
wurfs keiner Genehmigung. Die beschlossene Formu- 
lierung stellt demgegenüber klar, daß das Genehmi- 
gungserfordernis für den Umgang mit gentechnisch 
veränderten Organismen nur dann entfällt, wenn be- 
reits eine Genehmigung für die Freisetzung oder das 
Inverkehrbringen zum Zweck des späteren Ausbrin- 
gens in die Umwelt erteilt wurde. Dadurch ist sicher- 
gestellt, daß nur der Umgang mit gentechnisch verän- 
derten Organismen, die ein vertretbares Gefähr- 
dungspotential aufweisen, genehmigungsfrei ist. Nur 
für solche Organismen wird nämlich eine Genehmi- 
gung für die Freisetzung oder das Inverkehrbringen 
zum Zweck des späteren Ausbringens in die Umwelt 
erteilt werden. Dagegen bedarf die Firma B im obigen 
Beispiel einer Erlaubnis. 


Nummer 3 

Angleichung an Artikel 2 Nr. 2 der EG -Freisetzungs- 
Richtlinie in Verbindung mit Anhang IA und An- 
hang I B. 


Nummer 4 

Die gentechnische Anlage wird definiert als Einrich- 
tung, in der gentechnische Arbeiten unter Verwen- 
dung physikalischer und ggf. auch biologischer und 
chemischer Schranken durchgeführt werden. Diese 
Schranken, die vorgesehen sind, um den Kontakt der 
verwendeten Organismen mit Menschen und Umwelt 
zu begrenzen, stellen das sogenannte geschlossene 
System dar. Da die Vorschrift somit die Anforderun- 


gen an ein geschlossenes System umschreibt, ist es 
überflüssig, den Begriff des geschlossenen Systems 
zusätzlich bei der Definition der gentechnischen An- 
lage zu erwähnen. Es sollten im übrigen nicht unnötig 
neue Begriffe eingeführt werden. Das Gesetz knüpft 
an das geschlossene System keine besonderen 
Rechtsfolgen, die sich nicht schon aus der Errichtung 
und dem Betrieb einer gentechnischen Anlage oder 
der Durchführung gentechnischer Arbeiten ergeben 
würden. 


Nummer 1 

Nach dem Wortlaut des § 3 Nr. 8 des Regierungsent- 
wurfs fallen unter den Begriff der Freisetzung nicht 
nur experimentelle Freisetzungen, sondern jedes be- 
wußte und gewollte Ausbringen von gentechnisch 
veränderten Organismen in die Umwelt. Das bedeu- 
tet, daß auch die Verwendung gentechnisch verän- 
derter Hefe oder von gentechnisch verändertem Saat- 
gut eine Freisetzung im Sinne des Gesetzes dar stellt 
und daher der Genehmigungspflicht nach den 
§§ 14 ff. unterliegt. Dies kann aber nicht gewollt sein, 
zumal z. B. der Bäcker oder der Bauer kaum die Mög- 
lichkeit hat, eventuelle Risiken zu bewerten oder Si- 
cherheitsvorkehrungen zu treffen. Die Genehmi- 
gungspflicht muß bei demjenigen ansetzen, der das 
Produkt in Verkehr bringt. Soweit ein späteres Aus- 
bringen des Produkts in die Umwelt vorgesehen ist, 
muß dies bereits im Rahmen des Genehmigungsver- 
fahrens zum Inverkehrbringen berücksichtigt wer- 
den. Die Vorschrift gewährleistet, daß eine Freiset- 
zung im Sinne des Gesetzes dann nicht vorliegt, wenn 
bereits das Inverkehrbringen des Produkts genehmigt 
ist und dabei das beabsichtigte spätere Ausbringen in 
die Umwelt mitgeprüft wurde. 


Nummer 8 

Die Formulierung zur Definition des Begriffs „Inver- 
kehrbringen" ist eine Folgeänderung zum neugefaß- 
ten § 2 Nr. 4. Im übrigen waren die Worte „bei dem 
keine Be- oder Verarbeitung erfolgt, " zu streichen. Es 
gibt keinen unter zollamtlicher Überwachung durch- 
geführten Transitverkehr, bei dem eine Be- oder Ver- 
arbeitung erfolgt. 


Nummer 9 

Entsprechend der Stellungnahme des Bundesrats vom 
22. September 1989 (BT-Drucksache 11/5622 An- 
lage 2) soll das Gesetz auch für gentechnische Anla- 
gen gelten. § 3 Nr. 9 muß daher auch den Betreiber 
einer solchen Anlage erfassen. Anzuknüpfen ist um- 
fassend an die Errichtung und den Betrieb der Anlage 
(vgl. die Begründung zu § 2 Abs. 1). Der Begriff des 
Inverkehrbringens war an § 2 Nr. 4 anzupassen. 

Mit dem letzten Halbsatz soll beispielsweise erreicht 
werden, daß der Halter einer transgenen Kuh, für die 
bereits eine Genehmigung erteilt wurde, für die Hal- 
tung ihres Kalbes nicht erneut eine Genehmigung 
benötigt. 
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Nummer 10 

Die Streichung der Worte „im geschlossenen System" 
folgt aus der Empfehlung in Nummer 52 BR-Drucksa- 
che 387/1/89. 


Nummer 12 

Die Änderung bezweckt die Klarstellung, daß An- 
knüpfungspunkte für die Sicherheitsstufen im Sinne 
des § 7 jeweils die einzelnen Gruppen gentechnischer 
Arbeiten sind. 


Nummer 13 

Die Änderung folgt einer Empfehlung des Bundesra- 
tes (Nummer 53 BR-Drucksache 387/1/89). 


Nummer 14 

Der Änderung liegt eine Anregung des Bundes- 
rats zugrunde (vgl. Nummer 56 BR-Drucksache 
387/1/89). 


Nummer 15 

Der Änderung hegt eine Anregung des Bundes- 
rats zugrunde (vgl. Nummer 60 BR-Drucksache 
387/1/89). 


Zu Artikel 1 § 4 

Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 

Die Änderung dient der Erweiterung der Repräsen- 
tanzbreite, die auch der Bundesrat befürwortet (vgl. 
Nummern 2, 63 BR-Drucksache 387/1/89). 


Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 

Mit der Änderung wird sichergestellt, daß die sach- 
kundigen Vertreter der beteiligten Kreise nicht fakul- 
tativ, sondern sämtlich und ständig in der Kommission 
mitwirken. 


Absatz 1 Satz 3 

Die Ergänzung soll die Repräsentationsbreite mit den 
in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 und 2 festgelegten fachlichen 
Schwerpunkten auch in der Person der Vertreter si- 
chern. 


Absatz 4 

Die Ergänzung der Verordnungsermächtigung be- 
rücksichtigt Nummer 67 BR-Drucksache 387/1/89 und 
den Wunsch der Länder, bei der Berufung der Mitglie- 
der der Kommission mitzuwirken und der Kommission 
die Heranziehung externer Sachverständiger zu er- 
möglichen. 


Zu Artikel 1 § 5 

Die Änderung in Satz 1 folgt einer Bitte des Bundes- 
rates (Nummer 69 BR-Drucksache 387/1/89). Die 
Streichung in Satz 2 berücksichtigt Nummer 70 BR- 
Drucksache 387/1/89. Die Ergänzung in Satz 3 dient 
der Transparenz der Arbeit der Kommission (vgl. 
Nummer 71 BR-Drucksache 387/1/89). 


Zu Artikel 1 § 6 


Absatz 1 

§ 6 in der Fassung des Regierungsentwurfs sieht vor, 
daß der Betreiber eine Risikobewertung durchzufüh- 
ren hat. Diese Bestimmung ist entsprechend Artikel 6 
Abs. 2 und 3 in Verbindung mit Anhang III der EG- 
Richtlinien über die Verwendung gentechnisch ver- 
änderter Mikroorganismen in geschlossenen Syste- 
men zu ergänzen. Dort ist vorgesehen, daß die Sicher- 
heitsbewertung vor allem zu den Eigenschaften der 
Spender-, Empfänger- oder (gegebenenfalls) Aus- 
gangsorganismen und zu den Eigenschaften des ver- 
änderten Mikroorganismus Stellung beziehen sowie 
Gesundheits- und Umwelterwägungen enthalten 
muß. 

Im übrigen handelt es sich um Folgeänderungen zu 
§ 2 Nr. 1 und 4. 


Absatz 2 

Der Betreiber hat, wie dies bereits in § 6 zweiter Halb- 
satz des Regierungsentwurfs bestimmt ist, die not- 
wendigen Sicherheitsvorkehrungen zu treffen. Da 
sich erst aufgrund der Risikobewertung (vgl. Ab- 
satz 1) beurteilen läßt, welche Sicherheitsvorkehrun- 
gen zu treffen sind, sind die Risikobewertung in Ab- 
satz 1 und die hieraus zu ziehenden Konsequenzen in 
Absatz 2 geregelt worden. 


Absatz 3 

Die Aufzeichnungspflicht für sämtliche gentechni- 
schen Arbeiten soll eine umfassende und effektive 
Überwachung gewährleisten. 
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Absatz 4 

Die Verpflichtung des Betreibers von gentechnischen 
Anlagen und von Freisetzungen, Projektleiter sowie 
Beauftragte oder Ausschüsse für die biologische Si- 
cherheit zu bestellen, bedurfte einer Klarstellung in 
§ 6. Bisher war diese Verpflichtung nur aus den im 
Anzeige- und Genehmigungsverfahren vorzulegen- 
den Unterlagen zu schließen. 


Zu Artikel 1 § 7 

Absatz 1 Sätze 1 und 2 enthalten die erforderliche 
Anpassung des Entwurfs an die EG -Verwendungs- 
Richtlinie. Die Konzentration der geschützten Rechts- 
güter auf „menschliche Gesundheit 1 ' und „Umwelt" 
orientiert sich an Artikel 1 der EG- Verwendungs- 
Richtlinie sowie an Artikel 1 der EG-Freisetzungs- 
Richtlinie. Absatz 1 Satz 2 berücksichtigt im übrigen 
Nummer 76 BR-Drucksache 387/1/89. Die Streichung 
in Absatz 2 beruht auf Nummer 52 BR-Drucksache 
387/1/89. 


Zu Artikel 1 § 8 

Entsprechend der Stellungnahme des Bundesrates 
vom 22. September 1989 (BT-Drucksache 11/5622 
Anlage 2) wird für gentechnische Arbeiten eine Si- 
cherheitskonzeption eingeführt, bei der die Anlagen- 
genehmigung im Vordergrund steht. Die Anlagenge- 
nehmigung erfaßt die Durchführung bestimmter 

— erstmaliger — gentechnischer Arbeiten. Für gen- 
technische Anlagen, in denen gentechnische Arbei- 
ten der Sicherheitsstufe 1 zu Forschungszwecken 
durchgeführt werden sollen, und für die geplanten 

— erstmaligen — gentechnischen Arbeiten dieser Si- 
cherheitsstufe soll aus verfassungsrechtlichen Grün- 
den lediglich eine Anmeldepflicht bestehen. 

Die weiteren gentechnischen Arbeiten, die nicht 
von der Genehmigung bzw. Anmeldung der Anlage 
umfaßt sind, unterliegen je nach ihrem Gefähr- 
dungspotential einer Aufzeichnungs- oder An- 
meldepflicht (vgl. die Begründung zu § 6 Abs. 3 und 
§§ 9, 10). 

Wesentliche Vorteile der Anlagengenehmigung: 

— Sie gewährleistet ein größtmögliches Maß an Si- 
cherheit, da die gentechnische Anmeldung im Mit- 
telpunkt aller Maßnahmen zum Schutz der Men- 
schen und der Umwelt steht. 

— Im Genehmigungsverfahren zur Errichtung und 
zum Betrieb einer gentechnischen Anlage kann 
die Übereinstimmung des Vorhabens mit sämtli- 
chen öffentlich-rechtlichen Bestimmungen (Aus- 
nahme: Atomrecht) festgestellt werden (sog. Kon- 
zentrationswirkung), während nach der Konzep- 
tion des Regierungsentwurfs alle zusätzlichen Ge- 
nehmigungen (z. B. nach Baurecht, Immissions- 
schutzrecht) in selbständigen Verfahren beantragt 
und erteilt werden müssen. Die Konzentrations- 


wirkung trägt zur Verfahrensbeschleunigung 
bei. 

Sollen weitere gentechnische Arbeiten durchgeführt 
werden, muß nicht jedesmal die Beschaffenheit und 
Ausstattung des Laboratoriums oder des Produktbe- 
reichs insgesamt neu beurteilt werden. Die Überprü- 
fung, ob zusätzliche Sicherheitsvorkehrungen erfor- 
derlich sind, reicht dann aus. 

Die Regelungen über Sicherheitsstufen und Sicher- 
heitsmaßnahmen (§ 7 des Regierungsentwurfs) soll- 
ten aus systematischen Gründen vor der Bestimmung 
über die Genehmigung und Anmeldung von gentech- 
nischen Anlagen angeordnet werden, da hier bereits 
auf die Sicherheitsstufen Bezug genommen wird. 


Absatz 1 

Die Anlagengenehmigung ist ein im deutschen Recht 
gängiges Rechtsinstitut (vgl. BImSchG, AtG). Das 
Konzept des Bundesrats erfordert daneben keine ge- 
sonderte Genehmigung der erstmaligen gentechni- 
schen Arbeiten, da die Anlagengenehmigung die 
Überprüfung dieser Arbeiten mitumfaßt. Damit steht 
die auch im Bundesrat geforderte Konzeption aber 
nicht im Widerspruch zur EG-Richtlinie über die Ver- 
wendung gentechnisch veränderter Mikroorganis- 
men in geschlossenen Systemen, die einzelne Arbei- 
ten der Genehmigungs-, Anzeige- oder Aufzeich- 
nungspflicht unterwirft. Dem trägt die Einbeziehung 
dieser Arbeiten in das Anlagengenehmigungsverfah- 
ren Rechnung. Die Neuregelungen beinhalten im 
Verhältnis zu den Anforderungen der EG-Richtlinie 
kein Minus an Sicherheit, sondern gehen im Gegen- 
teil sogar darüber hinaus, weil die Sicherheit der gen- 
technischen Anlage in den Vordergrund gestellt ist 
und damit ein umfassenderes Sicherheitskonzept vor- 
hegt. 

Gleichzeitig ist eine Verwaltungsvereinfachung darin 
zu sehen, daß die Anlagengenehmigung zur Durch- 
führung bestimmter gentechnischer Arbeiten berech- 
tigt. Diesem Anhegen hätte es widersprochen, wenn 
neben der Anlagengenehmigung für erstmalige gen- 
technische Arbeiten noch eine gesonderte Tätigkeits- 
genehmigung eingeführt worden wäre. 


Absatz 2 

Anzumelden sind im Bereich gentechnischer Vorha- 
ben zu Forschungszwecken der Sicherheitsstufe 1 die 
Errichtung und der Betrieb der gentechnischen An- 
lage, wobei auch die geplanten gentechnischen Ar- 
beiten zu erläutern sind. Eine Beschränkung der An- 
meldepflicht auf die geplanten Arbeiten würde der 
Anlagenkonzeption und der damit verbundenen Si- 
cherheitskonzeption, die von der Anlage ausgeht, wi- 
dersprechen. Wenn Errichtung und Betrieb der An- 
lage umfassend anzumelden sind, gewährleistet dies 
auch einen höheren Sicherheitsstandard. 


39 



Drucksache 11/6778 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


« Absatz 3 

Diese Bestimmung sieht eine bei Anlagengenehmi- 
gungen übliche Teilgenehmigung vor (vgl. § 8 
BImSchG, § 7 Abs. 4 Satz 3 AtG i. V. m. § 8 BImSchG). 
Die Teilgenehmigung steht nicht im Widerspruch zur 
EG -Richtlinie über die Verwendung gentechnisch 
veränderter Mikroorganismen in geschlossenen Sy- 
stemen. Die Richtlinie geht von einem tätigkeitsbezo- 
genen System aus, so daß dort kein Bedürfnis für die 
Einführung einer Teilgenehmigung bezogen auf die 
Anlage besteht. Sie versperrt — wie bereits zu Ab- 
satz 1 ausgeführt — nicht die Möglichkeit, eine um- 
fassendere Sicherheitskonzeption einzuführen. Es ist 
daher zulässig, ein dieser Konzeption entsprechendes 
Rechtsinstitut, die Teilgenehmigung, vorzusehen. 
Eine Teilgenehmigung kommt im übrigen nur in Be- 
tracht, wenn ein berechtigtes Interesse des Betreibers 
hieran besteht (vgl. § 13 Abs. 3). 


Absatz 4 

Bei der Anlagenkonzeption ist üblicherweise vorgese- 
hen, daß eine neue Anlagengenehmigung erforder- 
lich ist, wenn die Lage, die Beschaffenheit oder der 
Betrieb der Anlage wesentlich geändert werden (vgl. 
§ 15 Abs. 1 Satz 1 BImSchG, § 7 Abs. 1 AtG). Abwei- 
chend vom Regierungsentwurf sollte auch die wesent- 
liche Änderung des Betriebs der Anlage eine neue 
Anlagengenehmigung erfordern (vgl. die Begrün- 
dung zu § 2 Nr. 1). 


Zu Artikel 1 § 9 

Die Bestimmung regelt die Anforderungen an weitere 
gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken, d. h. 
an solche Arbeiten, die nicht bereits von der Geneh- 
migung oder der Anmeldung nach § 8 Abs. 1 bzw. 2 
erfaßt sind. 


Absatz 1 

Die Durchführung weiterer gentechnischer Arbeiten 
der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu Forschungszwek- 
ken wird entsprechend der Stellungnahme des Bun- 
desrats vom 22. September 1989 (BT-Drucksa- 
che 11/5622 Anlage 2) sowie der EG- Verwendungs- 
Richtlinie einer Anmeldepflicht unterworfen. Weitere 
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu For- 
schungszwecken sind, entsprechend der EG -Verwen- 
dungs-Richtlinie, gemäß §6 Abs. 2 a nur aufzeich- 
nungspflichtig. 


Absatz 2 

Es wird klargestellt, daß eine neue Anlagengenehmi- 
gung erforderlich ist, wenn gentechnische Arbeiten 
einer höheren Sicherheitsstufe durchgeführt werden 
sollen als die von der Genehmigung oder Anmeldung 
der Anlage erfaßten Arbeiten. 


Zu Artikel 1 § 10 

Die Bestimmung regelt die Anforderungen an weitere 
gentechnische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken, 
d. h. an solche Arbeiten, die nicht bereits von der 
Genehmigung nach § 8 Abs. 1 erfaßt sind. 


Absatz 1 

Die Durchführung weiterer gentechnischer Arbeiten 
der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken wird 
entsprechend der Stellungnahme des Bundesrats vom 
22. September 1989 (BT-Drucksache 11/5622) so- 
wie der EG-Verwendungs-Richtlinie einer Anmelde- 
pflicht unterworfen. 


Absatz 2 

Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstu- 
fen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken sind ent- 
sprechend der Konzeption des Bundesrats und der 
EG-Verwendungs-Richtlinie genehmigungspflichtig. 


Absatz 3 

Es wird klargestellt, daß eine neue Anlagengenehmi- 
gung erforderlich ist, wenn gentechnische Arbeiten 
einer höheren Sicherheitsstufe durchgeführt werden 
sollen als die von der Genehmigung der Anlage erfaß- 
ten Arbeiten. 


Zu Artikel 1 § 11 

Die Bestimmung enthält Regelungen zum Genehmi- 
gungsverfahren, und zwar sowohl für die Anlagenge- 
nehmigung nach § 8 Abs. 1, 3 und 4 als auch für die 
Genehmigung weiterer gentechnischer Arbeiten 
nach § 10 Abs. 2. 

Im einzelnen folgen Absatz 1 und Absatz 2 Nr. 1 einer 
Anregung des Bundesrates (Nummer 73 BR-Drucksa- 
che 387/1/89). 

In Absatz 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 wird der Begriff „Sach- 
kenntnis“ durch den Begriff „Sachkunde" ersetzt, da 
das Maß an Sachwissen höher sein muß als bei bloßer 
Sachkenntnis. 


Absatz 2 Nr. 4 

Die Aufzählung der sicherheitsrelevanten Einrichtun- 
gen im Regierungsentwurf ist für ein Gesetz sehr spe- 
ziell und erscheint entbehrlich. Sie soll der entspre- 
chenden Rechtsverordnung überlassen bleiben (vgl. 
§ 30 Abs. 2 Nr. 16). 

Absatz 2 Nr. 5 folgt aus Artikel 6 der EG-Verwen- 
dungs-Richtlinie i. V. m. Anhang III ; Absatz 2 Nr. 6 
und 7 entsprechen Artikel 10 der EG-Verwendungs- 
Richtlinie sowie Artikel 5 Abs. 2 der EG-Freisetzungs- 
Richtlinie. 
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Absatz 3 berücksichtigt Anregungen des Bundesbe- 
auftragten für den Datenschutz, Absatz 4 solche des 
Bundesrates. Absatz 5 verarbeitet Nummer 73 BR- 
Drucksache 387/1/89 sowie Artikel 11 Abs. 3 a, Arti- 
kel 12 EG- Verwendungs-Richtlinie. 


Absatz 6 

Entsprechend der einschlägigen EG-Richtlinie ist eine 
3-Monats-Frist vorgesehen. Diese Frist wird aber 
nicht in allen Fällen für die Prüfung und Entscheidung 
durch die zuständige Behörde ausreichen, zumal 
diese Frist auch während der Beteiligung der ZKBS 
weiterläuft. Wegen der Konzentrationswirkung der 
Anlagengenehmigung sind nämlich zahlreiche an- 
dere öffentlich-rechtliche Belange mitzuprüfen (z. B. 
Immissionsschutzrecht, Baurecht usw.). 

Die Verlängerungsmöglichkeit muß mit der EG-Richt- 
linie über die Verwendung von gentechnisch verän- 
derten Mikroorganismen in geschlossenen Systemen 
vereinbar sein. Das dort vorgesehene — tätigkeitsbe- 
zogene — Verfahren beschränkt sich auf die Prüfung 
der spezifisch gentechnischen Anforderungen der je- 
weiligen Arbeit. Es hat keine Konzentrationswirkung 
für andere öffentlich-rechtliche Belange. Demgegen- 
über geht es vorliegend um die Genehmigung der 
gesamten Anlage. 


Absatz 8 

Die Ergänzung zu § 1 1 Abs. 8 in Satz 3 bildet die 
Rechtsgrundlage für die Beteiligung der Behörden, 
deren Entscheidungen in die Konzentrationswirkung 
nach § 22 Abs. 1 einfließen; die Bestimmung ist an 
§ 10 Abs. 5 BImSchG angelehnt. 


Zu Artikel 1 § 12 

Die Bestimmung enthält Regelungen zum Anmelde- 
verfahren, und zwar sowohl für die Anmeldung der 
Anlage nach § 8 Abs. 2 als auch für die Anmeldung 
weiterer gentechnischer Arbeiten nach § 9 Abs. 1 und 
§ 10 Abs. 1. 

Absatz 1 berücksichtigt ein Anliegen des Bundesrates 
(Nummer 73 BR-Drucksache 387/1/89). 

Zu Absatz 3 Satz 2 Nr. 2 und 3 wird auf die Begrün- 
dung zu § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 verwiesen. 

In Absatz 6 Satz 1 sind entsprechend den einschlägi- 
gen EG-Richtlinien die Fristen geregelt, innerhalb de- 
rer die zuständige Behörde die Anmeldung zu bestä- 
tigen hat. Für die Bestätigung der Anmeldung von 
gentechnischen Anlagen gemäß § 8 Abs. 2, in denen 
Forschungsarbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchge- 
führt werden sollen, ist entsprechend der EG-Richtli- 
nie über die Verwendung von gentechnisch veränder- 
ten Mikroorganismen in geschlossenen Systemen 
eine 3-Monats-Frist vorzusehen. Soweit weitere gen- 
technische Arbeiten nach § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1 
anzumelden sind, hat die Behörde die Anmeldung 


entsprechend der EG-Richtlinie innerhalb von zwei 
Monaten zu bestätigen. 

Aus Satz 2 ergibt sich, daß der Ablauf der vorgesehe- 
nen Frist als Zustimmung zur Durchführung der ange- 
meldeten gentechnischen Arbeiten gilt. Diese Rechts- 
folge wird aus Gründen der Rechtssicherheit im Ge- 
setz ausdrücklich erwähnt. 

Im Interesse der Betreiber ist eine Verkürzung der 
Anmeldefristen nach Absatz 9 möglich. 


Zu Artikel 1 § 13 

Geregelt sind die Voraussetzungen für die Erteilung 
einer Anlagengenehmigung (einschließlich Teilge- 
nehmigung) sowie für die Genehmigung weiterer 
gentechnischer Arbeiten. 

Absatz 1 zählt die Voraussetzungen für die Erteilung 
der Anlagengenehmigung auf. Diese Genehmigung 
wird für die Errichtung und den Betrieb der Anlage 
erteilt. Sie berechtigt gemäß § 8 Abs. 1 Satz 3 in der 
beschlossenen Fassung zur Durchführung der im Ge- 
nehmigungsbescheid genannten gentechnischen Ar- 
beiten. 


Absatz 1 Nr. 2 

Da nach dem Konzept der Beschlüsse die Sicherheit 
der Anlage im Vordergrund steht, genügt es nicht, 
wenn der Betreiber, der Projektleiter und der oder die 
Beauftragte(n) für die Biologische Sicherheit entspre- 
chend zuverlässig sind. Diese Voraussetzung muß für 
sämtliche für die Errichtung sowie für die Leitung und 
Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage verantwort- 
lichen Personen gelten. 

Voraussetzung für die Erteilung der Genehmigung ist 
nach Absatz 1 Nr. 2, daß die erforderliche Sachkunde 
des Projektleiters sowie des oder der Beauftragten für 
die Biologische Sicherheit gewährleistet ist. Demge- 
genüber verlangte der Regierungsentwurf einen ent- 
sprechenden Nachweis. Das Erfordernis des Nach- 
weises könnte dazu führen, daß unnötiger Verwal- 
tungsaufwand betrieben werden muß (z. B. durch die 
Vorlage zahlreicher Unterlagen zur Qualifikation). Es 
erscheint ausreichend, wenn die erforderliche Sach- 
kunde gewährleistet ist. 

Zum Begriff der Sachkunde vgl. die Begründung zu 
§ 11 Abs. 2 Satz 2 und 3. 

Nach Absatz 1 Nr. 3 b muß sichergestellt sein, daß die 
allgemeinen Sorgfaltspflichten gemäß § 6 sowie die 
Arbeitsschutzvorschriften, die im einzelnen in einer 
Rechtsverordnung geregelt werden, erfüllt werden. 
Nach § 6 hat der Betreiber eine umfassende Risikobe- 
wertung durchzuführen und die nach dem Stand von 
Wissenschaft und Technik notwendigen Vorkehrun- 
gen zu treffen, um die in § 1 Nr. 1 genannten Rechts- 
güter vor möglichen Gefahren zu schützen und dem 
Entstehen solcher Gefahren vorzubeugen. 
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Absatz 1 Nr. 5 

Die Anlagengenehmigung besitzt — abgesehen vom 
Atomrecht — Konzentrationswirkung. Dies bedeutet, 
daß die betreffenden öffentlichen Belange im Verfah- 
ren nach dem Gentechnikgesetz mitgeprüft werden 
müssen. Entsprechend § 8 ist an die Errichtung und 
den Betrieb der gentechnischen Anlage anzuknüp- 
fen. 


Absatz 2 

In Absatz 2 sind die Voraussetzungen für die Ertei- 
lung einer Teilgenehmigung geregelt (vgl. § 8 Abs. 3). 
Die Bestimmung lehnt sich an § 8 BImSchG an. 


Absatz 3 

Absatz 3 regelt die Voraussetzungen für die Geneh- 
migung weiterer gentechnischer Arbeiten. 


Zu Artikel 1 § 14 

Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 setzt Artikel 11 Abs. 4 der EG- 
Freisetzungs-Richtiinie um. Absatz 1 Sätze 2 und 3 
orientieren sich an Artikel 11 Abs. 2, Artikel 5 Abs. 4 
der EG-Freisetzungs-Richtlinie. 

In Absatz 1 Satz 2 kann die Genehmigung für eine 
Freisetzung oder ein Inverkehrbringen auch die 
Nachkommen und das Vermehrungsmaterial (z. B. 
Saatgut) des gentechnisch veränderten Organismus 
umfassen. Diese Bestimmung sollte — wie vorge- 
schlagen — auch für Freisetzungen gelten. Es ist nicht 
ersichtlich, wieso hier zwischen Freisetzung und In- 
verkehrbringen unterschieden wird. Im übrigen sind 
Anpassungen an § 2 Abs. 1 Nr. 3 vorzunehmen („In- 
verkehrbringen von Produkten, die gentechnisch ver- 
änderte Organismen enthalten oder aus solchen be- 
stehen"). 

Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2, Absatz 2 und 3 sind mit 
dem Regierungsentwurf identisch; der Bezug auf ei- 
nen begrenzten Zeitraum in Absatz 3 folgt aus Arti- 
kel 5 Abs. 3 der EG-Freisetzungs-Richtlinie. Absatz 4 
ist an Artikel 6 Abs. 5 Satz 1 und an Artikel 13 Abs. 5 
der EG-Freisetzungs-Richtlinie orientiert. 

Über Absatz 5, der lediglich Inverkehrbringensge- 
nehmigungen anderer EG -Mitgliedstaaten erfaßt, soll 
für Inverkehrbringensgenehmigungen sonstiger 
Staaten durch Rechtsverordnung die Gleichwertigkeit 
anerkannt werden können, wenn sie in einem gleich- 
wertigen Verfahren erteilt wurden. Die Rechtsverord- 
nung bedarf der Zustimmung des Bundesrates, da die 
Vorschrift des § 14 Abs. 5 auch den Verwaltungsvoll- 
zug der Länder berührt, denen die Überwachung des 
Gesetz Vollzugs obhegt. 


Zu Artikel 1 § 15 

Es sind Anpassungen an die Formulierung in § 2 
Abs. 1 Nr. 3 erforderlich („Inverkehrbringen von Pro- 
dukten, die gentechnisch veränderte Organismen 
enthalten oder aus solchen bestehen"). 


Absatz 1 

Zu Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 und Absatz 3 Satz 2 Nr. 3 

Der Begriff des geschlossenen Systems ist durch den 
der gentechnischen Anlage zu ersetzen (vgl. § 3 
Nr. 4). 


Absatz 2 

§ 1 1 Abs. 3, auf den verwiesen wird, regelt, daß Unter- 
lagen, soweit sie Geschäfts- oder Betriebsgeheimnisse 
enthalten, zu kennzeichnen und getrennt vorzulegen 
sind. Da § 11 Abs. 3 diese Verpflichtung nicht mehr 
— wie der Regierungsentwurf — auf die Fälle be- 
schränkt, in denen eine Öffenthchkeitsbeteiligung 
vorgesehen ist, ist der erste Halbsatz in § 14 Abs. 2 des 
Regierungsentwurfs überflüssig. 


Absatz 3 Nr. 1 

Die Firma braucht neben dem Namen des Betreibers 
nicht gesondert erwähnt zu werden. Die Firma eines 
Kaufmanns ist nämlich der Name, unter dem er im 
Handel seine Geschäfte betreibt (§ 17 Abs. 1 HGB). 
Im übrigen ist auch sonst bei den vorzulegenden Un- 
terlagen (§§ 11, 12 und 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1) die 
Firma nicht gesondert aufgeführt. 


Absatz 4 

In den in Bezug genommenen Vorschriften ist gere- 
gelt, wann ein Betreiber auf eigene Unterlagen, die er 
der Behörde bereits früher vorgelegt hat, oder auf 
Unterlagen eines Dritten Bezug nehmen kann. Diese 
Fragen sind in § 17 der beschlossenen Fassung umfas- 
send geregelt. Es ist auch zweckmäßig, diese für sämt- 
liche Verfahren nach dem Gentechnikgesetz in einer 
einheitlichen Bestimmung zusammenzufassen. § 14 
Abs. 4 des Regierungsentwurfs ist daher entbehr- 
lich. 


Zu Artikel 1 § 16 

Absatz 1 Nr. 1 

Redaktionelle Anpassung. 
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Absatz 1 Nr. 2 

Redaktionelle Verbesserung: Während des Genehmi- 
gungsverfahrens müssen die erforderlichen Sicher- 
heitsvorkehrungen noch nicht getroffen sein. 


Absatz 2 

Die Nummer 1 des Regierungsentwurfs wird gestri- 
chen, da es selbstverständlich ist, daß eine Genehmi- 
gung nur erteilt werden darf, wenn die vorzulegenden 
Unterlagen vollständig sind. Bei der Genehmigung 
von Anlagen und Arbeiten (§13) ist ebenfalls keine 
solche Bestimmung vorgesehen. 


Absatz 4 

Die beschlossene Fassung entspricht weitgehend dem 
Regierungsentwurf. Die zusätzliche Beteiligung der 
zuständigen Landesbehörde vor der Erteilung einer 
Freisetzungsgenehmigung trägt dem Gedanken der 
Einbeziehung regionalen Sachverstandes Rechnung. 


Absatz 5 und 6 

Die Verweisung in Absatz 5 des Regierungsentwurfs 
ist redaktionell anzupassen. Sie wird aus Gründen des 
Sachzusammenhangs als zweiter Satz in Absatz 5 auf- 
genommen. 


Absatz 6 

Für die Aufnahme einer Verordnungsermächtigung 
sprechen insbesondere folgende Gründe: 

Es wird vermieden, daß sich die Bundesrepublik 
Deutschland einseitig dem Beteüigungsverf ahren und 
damit den Mitwirkungsrechten und Entscheidungs- 
zuständigkeiten der übrigen Mitgliedstaaten und der 
EG-Kommission unterwirft, während zu erwarten ist, 
daß die übrigen Staaten dies erst nach Ablauf der 
Umsetzungsfrist tun werden. Dadurch käme es zu 
Ungleichgewichtigkeiten und Verzerrungen. Dem 
könnte allerdings auch dadurch Rechnung getragen 
werden, daß die entsprechenden, jetzt schon in das 
Gesetz aufgenommenen Bestimmungen erst später in 
Kraft gesetzt werden. 

Die Abgrenzung, in welchem Umfang die Vorgaben 
der EG -Richtlinie für die Mitwirkungs- und Konsulta- 
tionsverfahren durch Rechtsnormen geregelt werden 
müssen oder auch durch flexiblere Verwaltungsvor- 
schriften umgesetzt werden können, ist eine schwie- 
rige Rechtsfrage, die sorgfältiger Prüfung bedarf und 
nicht durch die vorschnelle Aufnahme der entspre- 
chenden Regelungen in das Gesetz im „Handstreich" 
entschieden werden sollte. 

Es sollte vermieden werden, die diffizüen Vorgaben 
der EG-Richtlinie über die komplexen Beteüigungs- 
verfahren unter dem gegenwärtigen großen Zeit- 
druck ohne die erforderliche gründliche Prüfung in 


das Gesetz hineinzuformulieren. Eine Verordnungs- 
ermächtigung ermöglicht eine sorgfältige Umsetzung 
ohne Zeitdruck, gegebenenfalls auch in Abstimmung 
mit den anderen EG -Mitgliedstaaten, was im Inter- 
esse von gleichen Chancen und zur Vermeidung von 
Verzerrungen nützlich sein könnte. Durch ein „Vor- 
preschen" mit einer gesetzlichen Regelung wäre 
diese Chance vertan worden. 

Keinesfalls sollten die entsprechenden gesetzlichen 
Vorschriften — wie es wegen des Zeitdrucks derzeit 
erfolgen müßte — ohne die ausführliche Beteiligung 
der Bundesländer, die auch insoweit für die Überwa- 
chung des Gesetzvollzugs zuständig sein werden, und 
der beteiligten Kreise und Verbände geschaffen wer- 
den. 

Hinzuweisen ist noch darauf, daß der Gesetzgeber 
durch die Aufnahme einer Verordnungsermächti- 
gung nicht endgültig seine Mitwirkungsrechte auf- 
gibt. Das Parlament kann sich jedes Bereiches belie- 
big wieder bemächtigen und ihn zurückrufen, um ihn 
durch Gesetz selbst zu regeln. 


Zu Artikel 1 § 17 

Die Vorschrift regelt, inwieweit der Betreiber in einem 
Anmelde- oder Genehmigungsverfahren 

— auf eigene Unterlagen Bezug nehmen kann, die er 
in einem früheren Verfahren vorgelegt hat, 

— auf Unterlagen eines Dritten verweisen kann. 

Ziel dieser Vorschrift ist — neben der Vereinfachung 
des Verfahrens für den Betreiber — vor allem die Ver- 
ringerung von Tierversuchen. Deswegen soll der Be- 
treiber nicht nur auf eigene, sondern — unter be- 
stimmten Voraussetzungen — auch auf Unterlagen 
eines Dritten Bezug nehmen können. 

Sind Tierversuche nicht Voraussetzung für die Erstel- 
lung der erforderlichen Unterlagen, so muß der Dritte 
der Verwertung schriftlich zustimmen. Wären dage- 
gen Tierversuche zur Erzielung der Erkenntnisse nö- 
tig, kann der Dritte der Verwertung seiner Unterlagen 
lediglich widersprechen mit der Folge, daß das An- 
melde- oder Genehmigungsverfahren so lange auszu- 
setzen ist, bis sich aus der Verwertung der Unterlagen 
zugunsten des Betreibers voraussichtlich keine 
Nachteile für den Dritten mehr ergeben. 


Absatz 1 Satz 1 

Es erscheint sinnvoll, in § 17 entsprechende Regelun- 
gen für sämtliche Anmelde- und Genehmigungsver- 
fahren zu treffen. Dadurch wird vermieden, daß diese 
Fragen jeweüs im Rahmen des einzelnen Verfahrens 
speziell geregelt werden müssen. Absatz 1 Satz 1 ver- 
weist daher sowohl auf das Anzeige- und Genehmi- 
gungsverfahren bei gentechnischen Anlagen und 
weiteren Arbeiten (§§ 11, 12) als auch auf das Geneh- 
migungsverfahren bei Freisetzung und Inverkehr- 
bringen (§ 16). 

Im übrigen folgt § 17 einer Anregung des Bundesrates 
(Nummer 91 BR-Drucksache 387/1/89) und setzt 
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außerdem Artikel 5 Abs. 4 und 5 sowie Artikel 11 
Abs. 2 und 3 der EG-Freisetzungs-Richtlinie um. 

Zu Artikel 1 § 18 

Absatz 1 Satz 1 

Anhörungsverfahren sind vor der Entscheidung über 
Anträge auf Genehmigung bestimmter gentechni- 
scher Produktionsanlagen durchzuführen. Gegen- 
stand des Anlagengenehmigungsverfahrens und da- 
mit auch das Anhörungsverfahren ist nicht nur die 
Errichtung, sondern auch der Betrieb der geplanten 
gentechnischen Anlage (vgl. § 8 Abs. 1 Satz 2). Daher 
ist die Formulierung „Vor der Entscheidung über die 
Errichtung und den Betrieb einer gentechnischen An- 
lage . . . " gewählt. 


Absatz 2 Satz 2 

Eine Rechtsverordnung, die Organismen bezeichnet, 
deren Ausbreitung bei einer Freisetzung begrenzbar 
ist, bedarf der Zustimmung des Bundesrats. Gemäß 
§ 26 Abs. 1 haben die Länder u. a. die Durchführung 
des Gentechnikgesetzes und der aufgrund dieses Ge- 
setzes erlassenen Rechtsverordnungen zu überwa- 
chen. Die Bezeichnung von Organismen, deren Aus- 
breitung bei einer Freisetzung begrenzbar ist, wirkt 
sich daher unmittelbar auf die Tätigkeit der Behörden 
in den Ländern aus. 

Zu Artikel 1 § 19 

Satz 1 

Die Änderung berücksichtigt eine Anregung des 
Bundesrates (Nummer 73 BR-Drucksache 387/1/89, 
Seite 109). 


Satz 2 

Die Änderung dient der Anpassung an das Anlagen- 
konzept. 

Zu Artikel 1 § 21 

Die Änderungen in den Absätzen 1 und 2 berücksich- 
tigen das Anlagenkonzept, die Änderung in Absatz 3 
beruht auf Nummer 16 BR-Drucksache 387/1/89. 

Absatz 4 setzt Artikel 8 der EG-Freisetzungs-Richtli- 
nie um. 

Absatz 5 setzt Artikel 11 Abs. 6 der EG-Freisetzungs- 
Richtlinie um. 

Der Begriff „Sachkenntnis" in Absatz 1 Satz 2 ist 
durch den Begriff „Sachkunde" zu ersetzen (vgl. die 
Begründung der Be Schluß Vorschläge zu § 11 Abs. 2 
Nr. 2 und 3). 

Der Begriff „Geschlossenes System" in Absatz 2 ist 
durch den Begriff „gentechnische Anlage" zu erset- 
zen (vgl. die Begründung zu § 3 Nr. 4). 


Zu Artikel 1 § 22 

Absatz 1 

Die tätigkeitsbezogene Konzeption des Regierungs- 
entwurfs wird entsprechend der Stellungnahme des 
Bundesrats vom 22. September 1989 (BT-Drucksache 
11/5622 Anlage 2) durch eine Konzeption ersetzt, bei 
der die Genehmigung der Anlage im Vordergrund 
steht. Auf die Begründung zu § 8 wird Bezug genom- 
men. 

Im Genehmigungsverfahren zur Errichtung und zum 
Betrieb einer gentechnischen Anlage wird die Über- 
einstimmung des Vorhabens mit sämtlichen öffent- 
lich-rechtlichen Bestimmungen geprüft. Eine Aus- 
nahme stellen lediglich die atomrechtlichen Vor- 
schriften dar. Durch diese Konzentrationswirkung 
werden verschiedene Verwaltungs verfahren auf un- 
terschiedlichen Ebenen vermieden. Dies reduziert 
den Verwaltungs- und Zeitaufwand, beschleunigt das 
Verfahren insgesamt und trägt dazu bei, widersprüch- 
liche Entscheidungen verschiedener Behörden und 
Kompetenzkonflikte zu vermeiden. Die Vorschrift ist 
dem § 13 BImSchG nachgebildet. 

Durch die Formulierung „die Anlagengenehmigung 
schließt . . . ein ..." ist klargestellt, daß die Konzen- 
trationswirkung an die Anlagengenehmigung an- 
knüpft. 


Absatz 2 

Redaktionelle Anpassung. Die Streichung ist eine 
Folge der Beschluß Vorschläge zu den §§ 8 ff. 


Zu Artikel 1 § 23 

Die Vorschrift entspricht dem § 14 BImSchG. Sie sieht 
vor, daß Dritte in bestimmten Fällen aufgrund privat- 
rechtlicher Ansprüche nicht die Einstellung des Be- 
triebs einer Anlage oder die Beendigung einer Frei- 
setzung verlangen können, wenn deren Genehmi- 
gung unanfechtbar ist. Der Dritte soll dann lediglich 
Vorkehrungen verlangen können, die die benachteili- 
genden Wirkungen ausschließen. Soweit solche Maß- 
nahmen nicht durchführbar oder wirtschaftlich nicht 
vertretbar sind, kann lediglich Schadensersatz ver- 
langt werden. 

Diese Rechtsfolgen sind auf die Fälle beschränkt, in 
denen ein Anhörungsverfahren nach § 18 vorgesehen 
ist. Nur bei Durchführung eines solchen förmlichen 
Verfahrens, das die Unterrichtung der Öffentlichkeit 
und die öffentliche Erörterung des Vorhabens vorsieht 
und bestimmte Fristen für die Erhebung von Einwän- 
den setzt, ist nämlich gewährleistet, daß sämtliche 
möglicherweise von dem Vorhaben Betroffenen be- 
reits im Genehmigungsverfahren ihre Einwände dar- 
legen können. Dies gilt für die Genehmigung sowohl 
von gentechnischen Anlagen als auch von Freisetzun- 
gen. § 18 Abs. 2 sieht vor, daß bei Freisetzungen kein 
Anhörungsverfahren durchzuführen ist, soweit es sich 
um Organismen handelt, deren Ausbreitung begrenz- 
bar ist. 
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§ 23 dient der Rechtssicherheit. Es soll vermieden 
werden, daß — nach Durchführung eines Anhörungs- 
verfahrens — genehmigte Anlagen und Freisetzun- 
gen aufgrund nachträglicher Einwendungen Dritter 
eingestellt werden müssen. Dies könnte mit schwer- 
wiegenden wirtschaftlichen Folgen für den Betreiber 
einer genehmigten Anlage oder Freisetzung verbun- 
den sein. 

Nach der Bestimmung kann unter den genannten 
Voraussetzungen u. a. nicht mehr die Einstellung des 
Betriebs einer gentechnischen Anlage verlangt wer- 
den. Aus den in der Begründung zu § 2 Nr. 1 darge- 
legten Gründen ist nicht an die einzelne gentechni- 
sche Arbeit anzuknüpfen, sondern umfassend an den 
Betrieb der Anlage, wie dies auch § 14 BImSchG vor- 
sieht. 


Zu Artikel 1 § 24 

Die Neufassung berücksichtigt Nummer 172 BR- 
Drucksache 387/1/89. 


Zu Artikel 1 § 25 

Absatz 1 und 2 

Die Änderung in Absatz 1 Satz 2 folgt einem Wunsch 
der Länder. Absatz 2 ist an Belange des Datenschut- 
zes anzupassen. 


Absatz 3 Satz 1 Nr. 3 

Die Überwachungsbehörden sollten aus den Unterla- 
gen, die von ihnen im Rahmen der Überwachung ein- 
gesehen werden, Ablichtungen und Abschriften an- 
fertigen dürfen. Dies ist erforderlich, um eine sachge- 
rechte Überwachung sicherzustellen. 


Absatz 5 

Personenbezogene Informationen müssen auch den 
Behörden zugänglich sein, die zur Erfüllung sonstiger 
ihnen durch Gesetz zugewiesener Aufgaben auf diese 
Informationen angewiesen sind, z. B. allgemeine Si- 
cherheitsbehörden, Gewässerschutzbehörden. 

Dürfen die bei der Überwachung gewonnenen perso- 
nenbezogenen Erkenntnisse — wie der Regierungs- 
entwurf dies vorsieht — nur zur Durchführung des 
Gentechnikgesetzes verwendet werden, so schränkt 
dies sowohl die Strafverfolgung als auch die Durchset- 
zung der Gefahrenabwehr auf eine Weise ein, die mit 
einer geordneten Staatsverwaltung unvereinbar ist. 
Ergeben sich im Rahmen der Überwachung z. B. Er- 
kenntnisse über eine bevorstehende Straftat, dürfte 
nichts unternommen werden, um die Straftat zu ver- 
hindern. Andererseits stellt die enge Umgrenzung der 
Zulässigkeit einer Weitergabe im letzten Halbsatz den 
Datenschutz ausreichend sicher. 


Absatz 6 

Die Regelung war zu streichen, da sie den in anderen 
vergleichbaren Vorschriften enthaltenen Regelungen 
widerspricht. Damit ist auch einem Anliegen der Län- 
der Rechnung getragen. 


Zu Artikel 1 § 26 

§ 26 insgesamt 

Die zuständige Behörde muß auch Anordnungen, z. B. 
Untersagungsverfügungen, treffen können, die sich 
auf den Betrieb der gentechnischen Anlage insgesamt 
beziehen. Der Begriff „Betrieb der gentechnischen 
Anlage" ist umfassender als der Begriff der „gentech- 
nischen Arbeiten" (vgl. die Begründung zu § 2 
Nr. 1). 

§ 12 Abs. 9 in der beschlossenen Fassung sieht für das 
Anmeldeverfahren vor, daß die angemeldete gen- 
technische Arbeit mit Zustimmung der Behörde auch 
vor Ablauf der vorgesehenen Frist begonnen werden 
kann. Wird die angemeldete Arbeit aber vor Ablauf 
dieser Frist ohne Zustimmung der Behörde auf genom- 
men, muß die Untersagungsmöglichkeit nach Ab- 
satz 1 Satz 2 Nr. 1 bestehen. Dies wird mit der Formu- 
lierung in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 klargestellt. Im übri- 
gen folgen die Absätze 1, 2 und 3 in der Neufassung 
der Empfehlung in Nummer 189 BR-Drucksache 
387/1/89. 

Der Begriff des Inverkehrbringens in Absatz 4 ist an 
§ 2 Nr. 4 angepaßt. Im übrigen setzt Absatz 4 Arti- 
kel 16 Abs. 1 der EG -Freisetzungs-Richtlinie um. 


Zu Artikel 1 § 27 

Die tätigkeitsbezogene Konzeption des Regierungs- 
entwurfs wird durch eine Konzeption ersetzt, bei der 
die Anlage im Vordergrund steht. Auf die Begrün- 
dung zu § 8 wird Bezug genommen. Die Änderung ist 
eine Folgeänderung zu § 8. 

§ 27 entspricht § 18 BImSchG und soll dem sich rasch 
ändernden Stand von Wissenschaft und Technik 
Rechnung tragen. 

In Absatz 1 Nr. 1 war klarzustellen, daß die Genehmi- 
gung erlischt, wenn innerhalb der gesetzten Frist 
nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der gen- 
technischen Anlage begonnen wird. Der Begriff „Be- 
trieb der gentechnischen Anlage" ist umfassender als 
der Begriff „gentechnische Arbeiten" (vgl. die Be- 
gründung zu § 2 Nr. 1). 


Zu Artikel 1 § 28 

Es ist einerseits erforderlich, andererseits aber auch 
ausreichend, wenn die zuständige Behörde das Bun- 
desgesundheitsamt über im Vollzug des Gentechnik- 
gesetzes getroffene Entscheidungen und über sicher- 
heitsrelevante Erkenntnisse unterrichtet. 
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Diese Formulierung in Satz 1 bietet eine größere Fle- 
xibilität als die im Regierungsentwurf enthaltene Auf- 
zählung der einzelnen mitzuteilenden Sachverhalte. 

Ergänzend zum Regierungsentwurf ist in Satz 2 eine 
Bestimmung aufgenommen worden, die sicherstellt, 
daß die zuständigen Behörden über die beim Bundes- 
gesundheitsamt gesammelten Erkenntnisse unter- 
richtet werden, soweit diese für den Gesetzesvollzug 
von Bedeutung sein können. Dies soll einen effektiven 
und einheitlichen Gesetzesvollzug gewährleisten. 


Zu Artikel 1 § 29 

Absatz 1 

Absatz 1 war zu ergänzen, da er sich auch auf Daten 
im Zusammenhang mit der Errichtung und dem Be- 
trieb gentechnischer Anlagen beziehen muß. Dies ist 
eine Folgeänderung zu § 8. 


Absatz 3 

Der Begriff „Sachkenntnis" war durch den Begriff 
„Sachkunde" zu ersetzen (vgl. die Begründung zu 
§11 Abs. 2 Nr. 2 und 3). 


Zu Artikel 1 § 30 

Absatz 1 

Der Begriff „Sachkenntnis" ist durch den Begriff 
„Sachkunde" ersetzt (vgl. die Begründung zu § 11 
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3). 

Nach dem Wort „Projektleiters" ist das Wort „insbe- 
sondere" eingefügt, da die Aufzählung der erforderli- 
chen Kenntnisse des Projektleiters nicht abschließend 
sein sollte. Nur so kann gewährleistet werden, daß in 
der zu erlassenden Rechtsverordnung auch Kennt- 
nisse gefordert werden können, die in § 30 Abs. 1 
nicht ausdrücklich erwähnt sind. Dies kann ange- 
sichts des schnellen Wandels in der Gentechnologie 
erforderlich werden. 

Der Begriff des geschlossenen Systems war durch den 
der gentechnischen Anlage ersetzt (vgl. die Begrün- 
dung zu § 3 Nr. 4). 


Absatz 2 Nr. 1 

Die auf eine umfassende Prävention im Arbeitsleben 
zielende „menschengerechte Gestaltung der Arbeit" 
ist als allgemeine Zielvorstellung einer Arbeitsschutz- 
verordnung in die Verordnungsermächtigung des 
§ 30 aufgenommen worden. Die Formulierung ent- 
spricht im übrigen § 19 Abs. 1 des Chemikaliengeset- 
zes. 


Absatz 2 Nr. 2 Buchstabe b 

Umsetzung der Empfehlung in Nummer 205 BR- 
Drucksache 387/1/89. 


Absatz 2 Nr. 3 

Der Begriff „Sachkenntnis" ist durch den Begriff 
„Sachkunde" ersetzt (vgl. die Begründung zu § 11 
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3). 


Absatz 2 Nr. 4 und 7 

Der Begriff des geschlossenen Systems war zu strei- 
chen (vgl. die Begründung zu § 3 Nr. 4). 


Absatz 2 Nr. 8 

Die Änderung faßt Absatz 2 Nr. 8 und 9 zusammen. 


Absatz 2 Nr. 9 

Folgeänderung der vorstehenden Änderung. 


Absatz 2 Nr. 14 

Vergleiche die Begründung zu § 30 Abs. 2 Nr. 4 
und 7. 

Aufgrund dieser Ermächtigungsnorm sollen auch Be- 
stimmungen über den Umfang mit Produkten, die 
gentechnisch veränderte Organismen enthalten oder 
aus solchen bestehen, und über die Verpackung die- 
ser Produkte erlassen werden können. 

Die Vorschrift wird außerdem redaktionell an die 
neue Fassung des § 16 Abs. 2 angepaßt. 


Absatz 2 Nr. 15 und 16 

Die Änderung in Absatz 2 Nr. 15 setzt die Empfehlung 
in Nummer 212 BR-Drucksache 387/1/89 um. 

Für die ursprüngliche Fassung des Absatzes 2 Nr. 17 
besteht kein Regelungsbedarf im Gentechnikgesetz 
mehr, da die Richtlinie des Rates der EG über den 
Schutz der Arbeiten gegen Gefährdungen durch bio- 
logische Arbeitsstoffe bei der Arbeit gesondert umge- 
setzt werden soll. Nummer 16 in der Neufassung 
übernimmt den Regelungsgehalt der Artikel 14, 15 
und 16 der EG-Verwendungs-Richtlinie. 


Absatz 3 

Übernimmt teilweise den Regelungsgehalt in Ab- 
satz 2 Nr. 17 in der Fassung des Regierungsentwurfs 
und konkretisiert dessen Voraussetzungen. 
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Zu Artikel 1 § 31 

§ 27 in der Fassung des Regierungsentwurfs, der eine 
Verordnungsermächtigung zur Umsetzung oder 
Durchführung von Rechtsakten der Europäischen Ge- 
meinschaften enthält, ist entbehrlich. Der Inhalt der 
geplanten EG-Richtlinie über die Verwendung gen- 
technisch veränderter Mikroorganismen in geschlos- 
senen Systemen ist bereits berücksichtigt. Für die Um- 
setzung der ebenfalls noch nicht in Kraft getretenen 
EG-Richtlinie über die absichtliche Freisetzung gen- 
technisch veränderter Mikroorganismen in die Um- 
welt sieht § 16 Abs. 5 im Hinblick auf das EG-Beteili- 
gungsverfahren eine besondere Ermächtigungsnorm 
vor; im übrigen wird auch diese Richtlinie bereits 
durch das Gesetz umgesetzt. Auf die Begründung zu 
§ 16 Abs. 5 wird Bezug genommen. 

§ 31 dient der Vereinfachung des Vollzugs des Gen- 
technikgesetzes in den Ländern. 

Die Bestimmung der zur Ausführung von Bundesrecht 
zuständigen Landesbehörde ist grundsätzlich Sache 
des Landesrechts (Artikel 84 Abs. 1 GG). 

Das Bundesrecht sollte zur Vereinfachung seines Voll- 
zugs ermöglichen, daß in den Ländern, in denen von 
Verfassungs wegen die Zuständigkeiten durch Gesetz 
festgelegt werden müssen, diese anstelle des Gesetz- 
gebers subsidiär auch von der Landesregierung — je 
nach Verfassungslage durch Rechtsverordnung oder 
durch Verwaltungsanordnung — bestimmt werden 
können. Dadurch wird verhindert, daß das Bundes- 
recht in den Ländern, in denen Behördenzuständig- 
keiten durch Gesetz bestimmt werden müssen, erst 
nach Abschluß des landesrechtlichen Gesetzge- 
bungsverfahrens mit Verzögerung vollziehbar wird. 


Zu Artikel 1 § 32 

Absatz 1 

Die Änderung in Satz 1 ist aus Rechtsförmlichkeits- 
gründen geboten. Die Streichung des Satzes 2 beruht 
auf einem Wunsch der Länder. 


Absatz 5 

Sprachlich war an die entsprechenden Formulierun- 
gen in § 8 ProdhaftG, § 6 HPflG, § 11 StVG und § 87 
AMG anzuknüpfen. 


Absatz 6 Satz 1 

Bei der im Regierungsentwurf gewählten Formulie- 
rung handelt es sich um ein redaktionelles Versehen. 
Die Vorschrift ist dem Wortlaut vergleichbarer Haf- 
tungsvorschriften (§ 8 HPflG, § 13 StVG und § 89 
AMG) anzupassen. 


Absatz 7 

Die vorgeschlagene Formulierung orientiert sich am 
Wortlaut der schadensersatzrechtlichen Grundnorm 
des § 249 Satz 1 BGB. Sie bringt ferner deutlicher als 
der Regierungsentwurf zum Ausdruck, daß die Über- 
steigung des materiellen Werts der beschädigten Sa- 
che allein kein Grund ist, den Schadensersatz im 
Wege der Naturalrestitution als imverhältnismäßig im 
Sinne des § 251 Abs. 2 BGB erscheinen zu lassen. 


Zu Artikel 1 § 33 

Das deutsche Recht sieht im allgemeinen bei Gefähr- 
dungshaftungstatbeständen eine Haftungshöchst- 
grenze vor, die einen Ausgleich für die verschärfte 
Form der Haftung schafft und dem Interesse des Haf- 
tenden an einer wirtschaftlichen Vorhersehbarkeit 
und Versicherbarkeit Rechnung trägt (vgl. § 12 StVG, 
§§ 9, 10 HPflG, § 37 LuftVG, § 88 AMG). Entspre- 
chend § 10 des Produkthaftungsgesetzes ist deswe- 
gen für Schäden infolge von Eigenschaften eines Or- 
ganismus ein Haftungshöchstbetrag von 160 Mio. 
Deutsche Mark für alle Geschädigten vorgesehen. 
Dieser Höchstbetrag schützt einerseits den Haftenden 
vor unbeschränkter Haftung und erleichtert dem Be- 
treiber die Versicherbarkeit; andererseits wird durch 
diese Betragshöhe in der Praxis kaum eine Situation 
eintreten können, in der dem Geschädigten nicht eine 
ausreichende Entschädigung gewährt werden kann. 
Den berechtigten Interessen des Geschädigten wird 
auch dadurch Rechnung getragen, daß ein über die 
Höchstgrenze hinausgehender Schaden nach den all- 
gemeinen Vorschriften des Deliktrechts ersatzfähig 
bleibt. 

Die Kürzungsregelung ist angelehnt an die Vorschrif- 
ten des § 12 Abs. 2 Satz 2 StVG, § 10 Abs. 2 HPflG und 
§ 88 Satz 2 AMG. 


Zu Artikel 1 § 34 

Diese Kausalitätsvermutung verzichtet völlig auf eine 
Vermutungsbasis. Dies ist jedoch deshalb unbedenk- 
lich, weil diese Vermutung nicht zur Haftung eines am 
Schaden Unbeteiligten führen kann. Denn der Betrei- 
ber hat den gentechnisch veränderten Organismus 
hergestellt und seine Handlung ist damit in jedem Fall 
für den Schaden ursächlich. Abgesehen davon hat er 
die Möglichkeit, die Vermutung der gentechnischen 
Ursache des Schadens zu widerlegen. Eine darüber 
hinausgehende Kausalitätsvermutung, die der Ab- 
grenzung im Bereich der Schadensursache (gentech- 
nisch veränderte Organismen oder Ursachen) dient, 
müßte hingegen auf einer Vermutungsbasis auf- 
bauen, die angesichts konkreter Kriterien für den eini- 
germaßen zuverlässigen Schluß auf einen gentechni- 
schen Zusammenhang bloße Verdachtshaftungen 
weitgehend ausschließt. Eine solche Vermutungsba- 
sis zu formulieren, ist bislang trotz intensiver Überle- 
gungen nicht gelungen. Auch in der Literatur ist selbst 
von denjenigen, die eine diesbezügliche Beweiser- 
leichterung fordern, bislang kein konkreter Formulie- 
rungsvorschlag unterbreitet worden. Eine Parallele zu 
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der für die Umwelthaftung diskutierten Kausalitäts- 
vennutung läßt sich deshalb nicht ziehen, weil es dort 
typischerweise nicht um das Problem der Ab- und 
Ausgrenzung verschiedenartiger potentieller Scha- 
dens -Ursachen, sondern um die Problematik des 
wahrscheinlichen Schadensverursachers geht. 


Zu Artikel 1 § 35 

Der Begriff des „Einwirkungsbereichs" (einer gen- 
technischen Anlage oder einer Freisetzung) ist ohne 
klare Konturen. Er läßt die Frage nach seiner lokalen 
Reichweite ebenso offen wie die evtl. Berücksichti- 
gung einer temporären Komponente. 

Im übrigen ist es sinnvoll, eine Anpassung des Wort- 
lauts an den Entwurf eines Umwelthaftungsgesetzes 
vorzunehmen, in dessen § 10 nunmehr abgestellt wird 
auf „Tatsachen, die die Annahme begründen, 
daß...". 


Absatz 2 

Anpassung an die infolge des Anlagenkonzepts ver- 
änderten Genehmigungszuständigkeiten. 


Zu Artikel 1 § 36 

§ 30 Abs. 1 Satz 1 des Regierungsentwurfs sah vor, 
daß durch Rechtsverordnung eine Deckungsvorsorge 
zur Sicherung der Haftung nach § 32 eingeführt wer- 
den kann. Da in § 32 lediglich die Gefährdungshaf- 
tung geregelt ist, hat die Bezugnahme zur Folge, daß 
sich die Deckungsvorsorge nur auf die Gefährdungs- 
haftung, nicht aber auf sonstige gesetzliche Ersatzan- 
sprüche, wie z. B. auf die Verschuldenshaftung nach 
dem Bürgerlichen Gesetzbuch, beziehen kann. 

Die im Entwurf vorhegende Verordnung über die 
Haftpflichtdeckungsvorsorge für gentechnische Ar- 
beiten und Freisetzungen enthält dagegen keine Be- 
schränkung auf Ansprüche aus Gefährdungshaftung 
nach § 32, sondern sieht eine Deckungsvorsorge all- 
gemein für Haftpflichtgefahren aus dem Betrieb be- 
stimmter gentechnischer Arbeiten und aus Freiset- 
zungen vor. Deshalb ist die Ermächtigung in § 36 
Abs. 1 Satz 1 auf sämtliche Haftpflichtgefahren erwei- 
tert worden. Die Formulierung lehnt sich an § 13 
Abs. 1 Satz 1 Atomgesetz an (vgl. auch § 94 Abs. 1 
Satz 1 Arzneimittelgesetz). Damit erfolgt zugleich 
eine Anpassung an § 2 Nr. 1. 


Absatz 3 Nr. 3 
Verbesserte Sprachfassung. 


Zu Artikel 1 § 37 

Absatz 2 

Redaktionelle Anpassung an § 2 Abs, 1 Nr. 4 sowie 
notwendige redaktionelle Klarstellung. 


Absatz 3 

Notwendige Angleichung an Vorschriften des Pro- 
dukthaftungsgesetzes. 


Zu Artikel 1 § 38 

Absatz 1 

Anpassung an veränderte Vorschriftenbezeichnun- 
gen. 


Absatz 2 und 3 

Der bisherige Absatz 2 ist entbehrlich, da die Bezugs- 
vorschrift in § 2 Abs. 2 und 3 entfallen ist. 

Im übrigen gehen die Beschlüsse insgesamt von ei- 
nem Anlagenkonzept aus. Der Betrieb einer gentech- 
nischen Anlage ohne die erforderliche Genehmigung 
mußte deshalb entsprechend § 327 Abs. 2 StGB mit 
Strafe bedroht werden. 


Zu Artikel 1 § 39 

Die Strafmaßnahmen werden an Parallelvorschriften 
im Strafgesetzbuch (Betrieb einer gentechnischen An- 
lage ohne Genehmigung) und im Arzneimittelgesetz 
(Verletzung der Verpflichtung zu Deckungsvorsorge) 
angepaßt. Der nicht genehmigte Betrieb einer gen- 
technischen Anlage mußte als Konsequenz des Anla- 
genkonzepts ebenso strafbewehrt werden wie die an- 
deren im Entwurf genannten Verstöße gegen das Ge- 
setz. 


Zu Artikel 1 § 40 

Die Ergänzung berücksichtigt die Intention des Be- 
schlusses des Rechtsausschusses. Sie soll sicherstel- 
len, daß sich der Deutsche Bundestag in den grundle- 
genden Punkten, die nach der Konzeption des Geset- 
zes die Basis für alle Überwachungsmaßnahmen sind, 
unverzüglich in das Verfahren zum Erlaß der Rechts- 
verordnungen einschalten kann, wenn er dies für er- 
forderlich hält, ohne erst ein Gesetzgebungsverfahren 
einzuleiten. Eine Befassung des Deutschen Bundesta- 
ges mit einem Verordnungsentwurf, die den Fristab- 
lauf verhindert, hegt bereits dann vor, wenn die Bera- 
tung des Entwurfs auf die Tagesordnung eines Aus- 
schusses gesetzt wird. 

Hinsichtlich der erstmalig zu diesem Gesetz erlasse- 
nen Vorschriften mußte eine Übergangsvorschrift ge- 
funden werden, die auf der einen Seite das Inkrafttre- 
ten der Rechtsverordnungen zusammen mit dem Ge- 
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setz ermöglicht, andererseits aber dem Deutschen 
Bundestag die Möglichkeit eröffnet, sich auch hier 
einzuschalten. 

Zu Artikel 1 § 41 

Absatz 1 

Die Ergänzung trägt der Neufassung der §§ 8 ff. Rech- 
nung. Dort ist nicht nur die Genehmigung und An- 
zeige von einzelnen (weiteren) gentechnischen Arbei- 
ten vorgesehen, sondern auch die Genehmigung und 
Anmeldung von gentechnischen Anlagen. Entspre- 
chend mußte der Text des § 41 Abs. 1 ergänzt wer- 
den. 

Außerdem sind — ebenfalls zur Anpassung an die 
geänderten §§ 8 ff. — die Begriffe „Erlaubnis" und 
„geschlossenes System" gestrichen worden. 


Absatz 2 

Die Übergangsregelung muß allgemein die Genehmi- 
gungen erfassen, die vor dem Inkrafttreten des Gen- 
technikgesetzes nach dem BImSchG erteilt worden 
sind. Der Regierungsentwurf, der auf § 6 BImSchG in 
Verbindung mit Nummer 4.11 des Anhangs zur 
4. BImSchV verweist, deckt nicht die Genehmigun- 
gen ab, die vor Inkrafttreten der Nummer 4.11 des 
Anhangs zur 4. BImSchV erteilt worden sind. 


Absatz 3 und 4 

Vervollständigung der Übergangsvorschriften und 
Verwirklichung einer Empfehlung in Nummern 247 
und 248 BR-Drucksache 387/1/89. 


Absatz 5 

Notwendige Vervollständigung der Übergangsrege- 
lung mit Blick auf die ZKB S. 


Zu Artikel 2 

Redaktionelle Vervollständigung. 


Zu Artikel 4 

Artikel 4 in der Fassung des Regierungsentwurfs war 
zu streichen, weil die dort vorgesehenen Regelungen 
mit Rücksicht auf die Änderung der Gefahrstoff Ver- 
ordnung entfallen können. 

Nach dem zwischenzeitlichen Inkrafttreten des Ge- 
setzes über die Umweltverträglichkeitsprüfung war 
Artikel 4 neu zu formulieren. Die Aspekte der Um- 
weltverträglichkeit werden im Hinblick auf die Gen- 
technik im Gentechnikgesetz umfassend und ab- 
schließend geregelt. 


Zu Artikel 6 

Artikel 6 enthält die übliche sogenannte „Entsteine- 
rungsklausel" . Um die durch das Gentechnikgesetz 
geänderten Verordnungen in Zukunft nicht durch Ge- 
setz ändern zu müssen, bedarf es dieser Vorschrift. 

Dabei reicht die Klarstellung aus, daß die Rechtsver- 
ordnungen weiterhin durch Rechtsverordnung auf der 
Grundlage der jeweils einschlägigen Ermächtigung 
geändert oder aufgehoben werden können. Es ist 
nicht notwendig, daß bei allen künftigen Änderungen 
auch Artikel 6 des Gentechnikgesetzes als Ermächti- 
gungsgrundlage mitzitiert wird. Die Streichung dient 
der Vereinfachung. 


Zu Artikel 8 

Es ist beabsichtigt, das Gesetz am 1. Juli 1990 in Kraft 
treten zu lassen. Um der Bundesregierung Zeit zu 
geben, rechtzeitig zum Inkrafttreten des Gesetzent- 
wurfes ihre Rechtsverordnungen zu erlassen, treten 
die entsprechenden Ermächtigungsnormen bereits 
am Tag nach der Verkündung in Kraft. 


IV. Zur Beschlußempfehlung 

Namens des Ausschusses für Jugend, Familie, Frauen 
und Gesundheit bitte ich den Deutschen Bundestag, 
den Entwurf in der Fassung der Beschlußempfehlung 
zu billigen. 


Bonn, den 27. März 1990 


Catenhusen 

Berichterstatter 
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Gesetzentwurf 11/5622 


ERSTER TEIL 

Allgemeine Vorschriften 


Zweck dieses Gesetzes ist, 

1. Leben und Gesundheit von 
Menschen, Tiere, Pflanzen und 
Sachgüter sowie die sonstige 
Umwelt in ihrem Wirkungsge- 
füge vor möglichen Gefahren 
gentechnischer Verfahren und 
Produkte zu schützen und dem 
Entstehen solcher Gefahren 
vorzubeugen und 

2. den rechtlichen Rahmen für die 
Erforschung, Entwicklung und 
Nutzung der wissenschaftli- 
chen und technischen Möglich- 
keiten der Gentechnik zu 
schaffen. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Artikel 1 


§ 1 

Zweck des Gesetzes 

Zweck dieses Gesetzes ist es, 
Leben und Gesundheit von Men- 
schen, Tieren, Pflanzen sowie die 
sonstige Umwelt und Sachgüter 
vor Gefahren gentechnischer Ver- 
fahren und Produkte zu schützen 
und dem Entstehen solcher Gefah- 
ren vorzubeugen. 

Militärische Forschung und Nut- 
zung der Gentechnik sind verbo- 
ten. 

Streichung des 2, Absatzes 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


Zweck dieses Gesetzes ist, 

1. Leben und Gesundheit von 
Menschen, Tiere, Pflanzen so- 
wie die sonstige Umwelt in ih- 
rem Wirkungsgefüge und 
Sachgüter vor möglichen Ge- 
fahren gentechnischer Verfah- 
ren und Produkte zu schützen 
und dem Entstehen solcher Ge- 
fahren vorzubeugen und 

2. den rechtlichen Rahmen für 
die Erforschung, Entwicklung, 
Nutzung und Förderung der 
wissenschaftlichen und techni- 
schen Möglichkeiten der Gen- 
technik zu schaffen. 
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(1) Dieses Gesetz gilt für 


1. gentechnische Arbeiten, 

2. Freisetzungen von gentech- 
nisch veränderten Organismen 
und 

3. das Inverkehrbringen von gen- 
technisch veränderten Orga- 
nismen und von sonstigen Pro- 
dukten, die solche Organismen 
enthalten; soweit das Inver- 
kehrbringen durch andere den 
Vorschriften dieses Gesetzes 
entsprechende Rechtsvor- 
schriften, die die Zulässigkeit 
des Inverkehrbringens von ei- 
ner besonderen Risikoabschät- 
zung abhängig machen, gere- 
gelt ist, gelten nur die §§28 bis 
31 dieses Gesetzes. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


§2 

Anwendungsbereich 


In Artikel 1 § 2 sind nach Ziffer 3 
folgende Ziffern 4 und 5 einzuset- 
zen: 

4. das Inverkehrbringen von gen- 
technisch veränderten Orga- 
nismen und von sonstigen Pro- 
dukten, die solche Organismen 
enthalten, auch wenn sie nicht 
für eine Freisetzung vorgese- 
hen sind; wird die Zulässigkeit 
des Inverkehrbringens in 
Rechtsvorschriften außerhalb 
dieses Gesetzes von einer Ge- 
fahrenab Schätzung für die in 
§ 1 genannten Rechtsgüter ab- 
hängig gemacht und werden 
dabei die spezifischen Gefähr- 
dungen durch das Vorhanden- 
sein gentechnisch veränderter 
Organismen berücksichtigt, 
gelten nur die §§ 28 bis 31 die- 
ses Gesetzes, solange die be- 
stimmungsgemäße Verwen- 
dung beibehalten wird; 

5. die Beförderung, Lagerung, 
Kennzeichnung und Entsor- 
gung von gentechnisch verän- 
derten Organismen und von 
Produkten, die solche enthal- 
ten. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


Dieses Gesetz gilt für 

lo gentechnische Anlagen, 

1. gentechnische Arbeiten, 

2. Freisetzungen von gentech- 
nisch veränderten Organismen 
und 

3. das Inverkehrbringen von Pro- 
dukten, die gentechnisch ver- 
änderte Organismen enthalten 
oder aus solchen bestehen; so- 
weit das Inverkehrbringen 
durch andere den Vorschriften 
dieses Gesetzes entsprechende 
Rechtsvorschriften geregelt ist, 
die die Zulässigkeit des Inver- 
kehrbringens von einer ent- 
sprechenden Risikoabschät- 
zung abhängig machen, gelten 
nur die §§ 28 bis 31 dieses Ge- 
setzes. 
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(2) Die Bundesregierung be- 
stimmt nach Anhörung der Kom- 
mission durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates, 
daß die Vorschriften dieses Geset- 
zes über gentechnische Arbeiten 
im geschlossenen System, insbe- 
sondere die Vorschriften über die 
Einteilung in Sicherheitsstufen, 
das Anmelde- und das Erlaubnis- 
oder Genehmigimgs verfahren, die 
Überwachung, die Haftung sowie 
die Deckungsvorsorge und die Vor- 
schriften der aufgrund dieses Ge- 
setzes erlassenen Rechtsverord- 
nungen über Sicherheitsmaßnah- 
men auf andere künstliche Metho- 
den zur in-vitro-Veränderung von 
Nukleinsäuren mit Risiken, die de- 
nen bestimmter gentechnischer Ar- 
beiten vergleichbar sind und bei 
denen Organismen gebildet wer- 
den, die auf natürliche Weise nicht 
entstehen können, entsprechende 
Anwendung finden. 

(3) Die Bundesregierung be- 
stimmt nach Anhörung der Kom- 
mission durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates, 
daß die Vorschriften dieses Geset- 
zes über Freisetzungen, insbeson- 
dere die Vorschriften über die Ge- 
nehmigungspflicht, die Überwa- 
chung, die Haftung sowie die Dek- 
kungsvorsorge und die Vorschrif- 
ten der aufgrund dieses Gesetzes 
erlassenen Rechts Verordnungen 
über Sicherheitsmaßnahmen auf 
das bewußte und gewollte Ausbrin- 
gen von Organismen in die Umwelt 
entsprechende Anwendung finden, 
wenn diese Organismen auf natür- 
liche Weise nicht entstehen können 
und die Risiken des Ausbringens 
mit denen einer Freisetzung gen- 
technisch veränderter Organismen 
vergleichbar sind. 


Änderungsanträge der Neufassung aufgrund 

Fraktion der SPD, der Beschlüsse 

soweit im Unterausschuß des 13. Ausschusses 

abgelehnt — Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

(2) entfällt 


(3) entfällt 


§3 

Begriffsbestimmungen 


Im Sinne dieses Gesetzes sind 
1. Organismen 

Viren, Viroide, Einzeller, 
Pflanzen und Tiere sowie Zell- 
kulturen, 


Im Sinne dieses Gesetzes sind 
1. Organismus 

Jede biologische Einheit, die 
fähig ist, sich zu vermehren 
oder genetisches Material zu 
übertragen, 
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2. In-vitro neukombinierte Nu- 
kleinsäuren 

V ermehrb are Nukleinsäure - 
moleküle, die außerhalb le- 
bender Zellen zu neuen Mole- 
külen verknüpft wurden, 

3. Gentechnische Arbeiten 

a) Die Einführung in-vitro 
neukombinierter Nuklein- 
säuremoleküle in geeig- 
nete Empfängerorganis- 
men, die in der Lage sind, 
solche Nukleinsäuremole- 
küle nach Vermehrung 
weiterzugeben oder auf an- 
dere lebende Organismen 
zu übertragen, 

b) der Umgang mit Agenzien, 
die in-vitro neukombinierte 
Nukleinsäuren enthalten 
und die wie Viren auf 
natürlichen Wegen in le- 
bende Zellen eindringen 
und ihre in-vitro neukom- 
binierten Nukleinsäuren 
nach Vermehrung in sol- 
chen Zellen an deren 
Nachkommen weitergeben 
oder auf andere lebende 
Organismen oder Zellen 
übertragen können, 

c) der Umgang mit vermeh- 
rungsfähigen Organismen, 
die Träger in-vitro neu- 
kombinierter Nukleinsäu- 
ren sind, soweit noch keine 
Genehmigung für das 
Inverkehrbringen erteilt 
wurde, 

4. Gentechnisch veränderter Or- 
ganismus 

Organismen, die das Ergebnis 
einer gentechnischen Arbeit 
nach Nummer 3 Buchstabe a 
oder b sind sowie deren Nach- 
kommen oder Vermehrungs- 
material, soweit sie Träger 
der gentechnisch veränderten 
Erbinformation sind, 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


In Artikel 1 § 3 Nr. 3 Buchstabe a 
werden hinter dem Wort „Erzeu- 
gung“ ein Komma und die Worte 
„Vermehrung und Züchtung" 
eingefügt. 


Hinter dem Buchstaben b wird ein 
Buchstabe c eingefügt: 

c) die Herstellung von Produkten 
unter Verwendung von gen- 
technisch veränderten Organis- 
men. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

2. entfällt 


3. Gentechnische Arbeiten 

a) die Erzeugung gentech- 
nisch veränderter Organis- 
men, 


b) die Verwendung, Vermeh- 
rung, Lagerung, Zerstö- 
rung oder Entsorgung so- 
wie der innerbetriebliche 
Transport gentechnisch 
veränderter Organismen, 
soweit noch keine Geneh- 
migung für die Freisetzung 
oder das Inverkehrbringen 
zum Zweck des späteren 
Ausbringens in die Um- 
welt erteilt wurde, 


4. Gentechnisch veränderter Or- 
ganismus 

ein Organismus, dessen gene- 
tisches Material in einer 
Weise verändert worden ist, 
wie sie unter natürlichen Be- 
dingungen durch Kreuzen 
oder natürliche Rekombina- 
tion nicht vorkommt. Verfah- 
ren der Veränderung geneti- 
schen Materials in diesem 
Sinne sind insbesondere 

— DNS-Rekombinations- 
techniken, bei denen Vek- 
torsysteme eingesetzt wer- 
den, 
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— Verfahren, bei denen in ei- 
nen Organismus direkt 
Erbgut eingeführt wird, 
welches außerhalb des Or- 
ganismus zubereitet wur- 
de, einschließlich Mikro- 
in] ektionen, Makroin j ek- 
tionen und Mikroverkap- 
selung, 

— Zellfusionen oder Hybri- 
disierungsverfahren, bei 
denen lebende Zellen mit 
einer neuen Kombination 
von genetischem Material 
anhand von Methoden ge- 
bildet werden, die unter 
natürlichen Bedingungen 
nicht auftreten. 

Nicht als Verfahren der Ver- 
änderung genetischen Mate- 
rials gelten 

— In-vitro-Befruchtung, 

— Konjugation, Transduk- 
tion, Transformation oder 
jeder andere natürliche 
Prozeß, 

— Polyploide-Induktion, 

— Mutagenese, 

— Zell- und Protoplastenfu- 
sion von pflanzlichen Zel- 
len, die zu solchen Pflan- 
zen regeneriert werden 
können, die auch mit her- 
kömmlichen Züchtungs- 
techniken erzeugbar sind, 

es sei denn, es werden gen- 
technisch veränderte Orga- 
nismen als Spender oder 
Empfänger verwendet. 

Bei der Verwendung in gen- 
technischen Anlagen gelten 
darüber hinaus nicht als Ver- 
fahren der Veränderung ge- 
netischen Materials 

— Erzeugung somatischer 
tierischer Hybridoma-Zel- 
len, 

— Selbstklonierung nicht pa- 
thogener, natürlich vor- 
kommender Organismen, 
wenn sie keine Adventiv- 
Agenzien enthalten und 
entweder nachgewiese- 


Gesetzentwurf 11/5622 Änderungsanträge der 

Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 
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nerweise lange und sicher 
in gentechnischen Anla- 
gen verwendet wurden 
oder eingebaute biologi- 
sche Schranken enthalten, 
die die Lebens- und Re- 
plikationsfähigkeit ohne 
nachteilige Folgen in der 
Umwelt begrenzen, 

es sein denn, es werden gen- 
technisch veränderte Orga- 
nismen als Spender oder 
Empfänger verwendet, 

5, Gentechnische Anlage 

Einrichtung, in der gentechni- 
sche Arbeiten im Sinne der 
Nummer 3 im geschlossenen 
System durchgeführt werden 
und für die physikalische 
Schranken verwendet wer- 
den, gegebenenfalls in Ver- 
bindung mit biologischen 
oder chemischen Schranken 
oder einer Kombination von 
biologischen und chemischen 
Schranken, um den Kontakt 
der verwendeten Organismen 
mit Menschen und der Um- 
welt zu begrenzeri, 

6. Gentechnische Arbeit zu For- Nach Artikel 1 § 3 Ziffer 6 wird 6 . Gentechnische Arbeit zu For- 
schungszwecken folgende Ziffer 6 a eingefügt: schungszwecken 

Eine Arbeit für Lehr-, For- 6a) Gentechnische Forschungs- eine Arbeit für Lehr-, For- 

schungs- oder Entwicklungs- anlage: schungs- oder Entwicklungs- 
zwecke oder für nichtindustri- Anlage, in der Arbeiten zwecke oder eine Arbeit für 

eile bzw. nichtkommerzielle nach Numnier 6 durchgef ühr t nichtindustrielle bz^v» nicht - 

Zwecke in kleinem Maßstab, werden. kommerzielle Zwecke in klei- 

nem Maßstab, 


5. Geschlossenes System 

Einrichtungen, in denen gen- 
technische Arbeiten im Sinne 
der Nummer 3 durchgeführt 
werden und für die physikali- 
sche Schranken verwendet 
werden, gegebenenfalls in 
Verbindung mit biologischen 
oder chemischen Schranken, 
um den Kontakt der verwen- 
deten Organismen mit Men- 
schen und der Umwelt zu be- 
grenzen, 


Gesetzentwurf 11/5622 Änderungsanträge der 

Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


7. Gentechnische Arbeit zu ge- 
werblichen Zwecken 

Jede andere Arbeit als die in 
Nummer 6 beschriebene, 


8. Freisetzung 

Das bewußte und gewollte 
Ausbringen von gentechnisch 
veränderten Organismen in 
die Umwelt, 


Nach Artikel 1 § 3 Ziffer 7 wird 
folgende Ziffer 7 a eingefügt: 

7 a) Gentechnische Produktions- 
anlage: 

eine Anlage, in der gentech- 
nische Arbeiten nach Num- 
mer 7 durchgeführt werden. 


7. Gentechnische Arbeit zu ge- 
werblichen Zwecken 

jede andere Arbeit als die in 
Nummer 6 beschriebene, 


0 

8. Freisetzung 

das gezielte Ausbringen von 
gentechnisch veränderten Or- 
ganismen in die Umwelt, so- 
weit noch keine Genehmi- 
gung für das Inverkehrbrin- 
gen zum Zweck des späteren 
Ausbringens in die Umwelt 
erteilt wurde, 
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9. Inverkehrbringen 

Die Abgabe von gentechnisch 
veränderten Organismen und 
von sonstigen Produkten, die 
solche Organismen enthalten, 
an Dritte; das Verbringen in 
den Geltungsbereich dieses 
Gesetzes gilt als Inverkehr- 
bringen, soweit es sich nicht 
lediglich um einen unter 
zollamtlicher Überwachung 
durchgeführten Transitver- 
kehr handelt, bei dem keine 
Be- oder Verarbeitung er- 
folgt, 

10. Betreiber 

Eine juristische oder natürli- 
che Person oder eine nicht- 
rechtsfähige Personenvereini- 
gung, die unter ihrem Namen 
gentechnische Arbeiten oder 
Freisetzungen durchführt 
oder gentechnisch veränderte 
Organismen oder sonstige 
Produkte, die solche Organis- 
men enthalten, erstmalig in 
Verkehr bringt, 


11. Projektleiter 

Eine Person, die im Rahmen 
ihrer beruflichen Obliegen- 
heiten die unmittelbare Pla- 
nung, Leitung oder Beauf- 
sichtigung einer gentechni- 
schen Arbeit im geschlosse- 
nen System oder einer Frei- 
setzung durchführt, 

12. Beauftragter für die Biologi- 
sche Sicherheit 

Eine Person oder eine Mehr- 
heit von Personen (Ausschuß 
für Biologische Sicherheit), 
die die Erfüllung der Aufga- 
ben des Projektleiters über- 
prüft und den Betreiber be- 
rät, 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

9. Inverkehrbringen 

die Abgabe von Produkten, 
die gentechnisch veränderte 
Organismen enthalten oder 
aus solchen bestehen, an 
Dritte; das Verbringen in den 
Geltungsbereich dieses Ge- 
setzes gilt als Inverkehrbrin- 
gen, soweit es sich nicht ledig- 
lich um einen unter zollamtli- 
cher Überwachung durchge- 
führten Transitverkehr han- 
delt, 


10. Betreiber 

eine juristische oder natürli- 
che Person oder eine nicht- 
rechtsfähige Personenvereini- 
gung, die unter ihrem Namen 

eine gentechnische Anlage 
errichtet oder betreibt, gen- 
technische Arbeiten oder 
Freisetzungen durchführt 
oder Produkte, die gentech- 
nisch veränderte Organis- 
men enthalten oder aus sol- 
chen bestehen, erstmalig in 
Verkehr bringt, soweit noch 
keine Genehmigung nach 
§ 15 Abs. 2 erteilt worden ist, 
die nach § 13 Abs. 1 Satz 2 
das Inverkehrbringen der 
Nachkommen oder des Ver- 
mehrungsmaterials gestattet, 

11. Projektleiter 

eine Person, die im Rahmen 
ihrer beruflichen Obliegen- 
heiten die unmittelbare Pla- 
nung, Leitung oder Beauf- 
sichtigung einer gentechni- 
schen Arbeit oder einer Frei- 
setzung durchführt, 


12. Beauftragter für die Biologi- 
sche Sicherheit 
eine Person oder eine Mehr- 
heit von Personen (Ausschuß 
für Biologische Sicherheit), 
die die Erfüllung der Aufga- 
ben des Projektleiters über- 
prüft und den Betreiber be- 
rät, 
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13. Sicherheitsstufen 

Die Einteilung von Gruppen 
gentechnischer Arbeiten nach 
ihrem Gefährdungspotential, 


14. Laborsicherheitsmaßnahmen 
oder Produktionssicherheits- 
maßnahmen 

Arbeitstechniken und eine 
festgelegte Ausstattung von 
Laboratorien oder Produk- 
tionsbereichen, 


(1) Unter der Bezeichnung 
„Zentrale Kommission für die Bio- 
logische Sicherheit“ (Kommission) 
wird beim Bundesgesundheitsamt 
eine Sachverständigenkommis- 
sion eingerichtet. Die Kommission 
setzt sich zusammen aus: 


In Artikel 1 § 3 wird Ziffer 13 ge- 
strichen und durch folgenden 
Text ersetzt: 

13. Gefahrenstufen: 

die Einteilung gentechnischer 
Arbeiten nach dem Gefähr- 
dungspotential des gentech- 
nisch veränderten Organis- 
mus. 

In Artikel 1 §3 wird Ziffer 14 
durch folgenden Text ersetzt: 

14. Organisatorische Sicherheits- 
maßnahmen: 

Maßnahmen zur Gewährlei- 
stung der Sachkunde der Be- 
schäftigten zum Umgang mit 
gentechnisch veränderten Or- 
ganismen, zur Lagerung, zur 
Beförderung oder zur Beseiti- 
gung von gentechnisch verän- 
derten Organismen, sowie 
über das Verhalten bei Unfäl- 
len und Störfällen. 


In Artikel 1 §3 wird nach Zif- 
fer 16 folgende Ziffer 17 einge- 
fügt: 

17. Stufenprinzip: 

schrittweises Vorgehen bei 
der absichtlichen Ausbrin- 
gung eines gentechnisch ver- 
änderten Organismus in die 
Umwelt (Labor, Gewächs- 
haus, Freiland-Experiment) 
zur Abschätzung und Bewer- 
tung von Auswirkungen auf 
die in § 1 genannten Rechts- 
güter. 

§4 

Kommission 

In Artikel 1 wird § 4 durch folgen- 
den neuen Text ersetzt: 

(1) Unter der Bezeichnung 
„Zentrale Kommission für die Bio- 
logische Sicherheit“ (Kommission) 
wird bei einer Bundesbehörde 
eine Sachverständigenkommis- 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenofnmenen Änderungen.) 

13. Sicherheitsstufen 

Gruppen gentechnischer Ar- 
beiten nach ihrem Gefähr- 
dungspotential, 


14. Laborsicherheitsmaßnahmen 
oder Produktionssicherheits- 
maßnahmen 

festgelegte Arbeitstechniken 
und eine festgelegte Ausstat- 
tung von gentechnischen An- 
lagen, 

15. Biologische Sicherheitsmaß- 
nahme: 

die Verwendung von Empfän- 
gerorganismen und Vektoren 
mit bestimmten gefahrenmin- 
deraden Eigenschaften. 

16. Vektor 

ein biologischer Träger, der 
Nukleinsäure-Segmente in 
eine neue Zelle einführt. 


(1) Unter der Bezeichnung 
„Zentrale Kommission für die Bio- 
logische Sicherheit" (Kommission) 
wird beim Bundesgesundheitsamt 
eine Sachverständigenkommis- 
sion eingerichtet. Die Kommission 
setzt sich zusammen aus: 
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1. acht Sachverständigen, die 
über besondere und möglichst 
auch internationale Erfahrun- 
gen in den Bereichen der Mi- 
krobiologie, Zellbiologie, Viro- 
logie, Genetik, Hygiene oder 
Ökologie verfügen; jeder der 
genannten Bereiche muß durch 
mindestens einen Sachverstän- 
digen vertreten sein; 


2. vier weiteren fachkundigen 
Personen aus den beteiligten 
Kreisen, insbesondere aus den 
Bereichen der Gewerkschaften, 
des Arbeitsschutzes, der Wirt- 
schaft, der Umweltschutzorga- 
nisationen oder der forschungs- 
fördemden Organisationen. 


Für jedes Mitglied der Kommis- 
sion ist ein stellvertretendes Mit- 
glied zu bestellen. 

(2) Die Mitglieder der Kommis- 
sion werden vom Bundesminister 
für Jugend, Familie, Frauen und 
Gesundheit im Einvernehmen mit 
den Bundesministem für For- 
schung und Technologie, für Ar- 
beit und Sozialordnung, für Ernäh- 
rung, Landwirtschaft und Forsten, 
für Umwelt, Naturschutz und 
Reaktorsicherheit sowie für Wirt- 
schaft für die Dauer von drei Jah- 
ren berufen. Wiederberufung ist 
zulässig. 

(3) Die Mitglieder und die stell- 
vertretenden Mitglieder sind un- 
abhängig und nicht an Weisungen 
gebunden. Sie sind zur Vertrau- 
lichkeit verpflichtet. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


sion eingerichtet. Die Kommission 
besteht aus 18 Mitgliedern. Sie 
setzt sich zusammen aus 

1. 6 Sachverständigen, die auf 
dem Gebiet der Neukombina- 
tion von Nukleinsäuren arbei- 
ten und die möglichst auch über 
internationale Erfahrungen auf 
den Gebieten Genetik, Mikro- 
biologie, Zellbiologie, Pflan- 
zengenetik und Virologie ver- 
fügen; 


2. 6 Sachverständigen, die mög- 
lichst auch über internationale 
Erfahrungen auf den Gebie- 
ten Hygiene, Pflanzenökologie, 
Tierökologie, Bodenkunde, 
Ökosystemforschung, Gewäs- 
serschutz, Arbeitsschutz und 
der Anlagensicherheit verfü- 
gen; 

3. 6 fachkundigen Personen, die 
den Gewerkschaften, der Wirt- 
schaft, den Naturschutz- und 
Umweltverbänden und den 
Verbraucherorganisationen 
entstammen. 

Für jedes Mitglied der Kommis- 
sion ist ein stellvertretendes Mit- 
glied zu bestellen. 


(2) An den Sitzungen der Kom- 
mission können die Länder mit je 
einem Vertreter teilnehmen. 


(3) Die Mitglieder der Kommis- 
sion bestellt der Bundesminister 
für Jugend, Familie, Frauen und 
Gesundheit mit Zustimmung des 
Bundesrates und im Einverneh- 
men mit den Bundesministem für 
Forschung und Technologie, für 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

1. zehn Sachverständigen, die 
über besondere und möglichst 
auch internationale Erfahrun- 
gen in den Bereichen der Mi- 
krobiologie, Zellbiologie, Viro- 
logie, Genetik, Hygiene, Öko- 
logie und Sicherheitstechnik 
verfügen; von diesen müssen 
mindestens sechs auf dem Ge- 
biet der Neukombination von 
Nukleinsäuren arbeiten; jeder 
der genannten Bereiche muß 
durch mindestens einen Sach- 
verständigen, der Bereich der 
Ökologie muß durch minde- 
stens zwei Sachverständige 
vertreten sein; 

2. je einer sachkundigen Person 
aus den Bereichen der Ge- 
werkschaften, des Arbeits- 
schutzes, der Wirtschaft, des 
Umweltschutzes und der for- 
schungsfördernden Organisa- 
tionen. 


Für jedes Mitglied der Kommis- 
sion ist aus demselben Bereich ein 
stellvertretendes Mitglied zu be- 
stellen. 

(2) Die Mitglieder der Kommis- 
sion werden vom Bundesminister 
für Jugend, Familie, Frauen und 
Gesundheit im Einvernehmen mit 
den Bundesministem für For- 
schung und Technologie, für Ar- 
beit und Sozialordnung, für Ernäh- 
rung, Landwirtschaft und Forsten, 
für Umwelt, Naturschutz und Re- 
aktorsicherheit sowie für Wirt- 
schaft für die Dauer von drei Jah- 
ren berufen. Wiederberufung ist 
zulässig. 

(3) Die Mitglieder und die stell- 
vertretenden Mitglieder sind un- 
abhängig und nicht an Weisungen 
gebunden. Sie sind zur Vertrau- 
lichkeit verpflichtet. 
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(4) Die Bundesregierung wird 
ermächtigt, durch Rechtsverord- 
nung das Nähere über das Verfah- 
ren der Kommission und ihre Zu- 
sammenarbeit mit dem Bundesge- 
sundheitsamt zu regeln. 


Die Kommission prüft und be- 
wertet sicherheitsrelevante Fra- 
gen nach den Vorschriften dieses 
Gesetzes, gibt hierzu Empfehlun- 
gen und berät die Bundesregie- 
rung in sicherheitsrelevanten Fra- 
gen der Gentechnik. Bei ihren 
Empfehlungen soll die Kommis- 
sion auch den Stand der interna- 
tionalen Entwicklung auf dem Ge- 
biet der gentechnischen Sicher- 
heit und entsprechende interna- 
tionale Verpflichtungen der Bun- 
desrepublik Deutschland ange- 
messen berücksichtigen. 


Wer gentechnische Arbeiten 
durchführt oder gentechnisch ver- 
änderte Organismen freisetzt oder 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Arbeit und Sozialordnung, für 
Ernährung, Landwirtschaft und 
Forsten, für Umwelt, Naturschutz 
und Reaktorsicherheit sowie für 
Wirtschaft für die Dauer von 3 Jah- 
ren. Eine einmalige Wiederberu- 
fung ist zulässig. 

(4) Die Mitglieder und die stell- 
vertretenden Mitglieder sind un- 
abhängig und nicht an Weisungen 
gebunden. Sie sind zur Vertrau- 
lichkeit verpflichtet. 


(5) Die Bundesregierung regelt 
durch Rechtsverordnung mit Zu- 
stimmung des Bundesrates das Nä- 
here über das Verfahren der Kom- 
mission und ihre Zusammenarbeit 
mit den zuständigen Behörden. 

§5 

Aufgaben der Kommission 

In Artikel 1 § 5 wird der jetzige 
Text zu Absatz 1. 

Es wird ein Abs. 2 hinzugefügt: 

(2) Die Entscheidungen der 
Kommission werden mit Begrün- 
dung und ggf. unter Angabe von 
Minderheitsvoten in einem öffent- 
lichen Register gesammelt. 


§6 

Allgemeine Sorgfalts- und 
Aufzeichnungspflichten, 
Gefahrenvorsorge 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(4) Die Bundesregierung wird 
ermächtigt, durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bun- 
desrates das Nähere über die Be- 
rufung und das Verfahren der 
Kommission, die Heranziehung 
externer Sachverständiger sowie 
die Zusammenarbeit der Kommis- 
sion mit den für den Vollzug des 
Gesetzes zuständigen Behörden 
zu regeln. Durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bun- 
desrats kann auch bestimmt wer- 
den, daß die Berufungsentschei- 
dung gemäß Absatz 2 im Beneh- 
men mit den Landesregierungen 
zu treffen ist. 


Die Kommission prüft und be- 
wertet sicherheitsrelevante Fra- 
gen nach den Vorschriften dieses 
Gesetzes, gibt hierzu Empfehlun- 
gen und berät die Bundesregie- 
rung und die Länder in sicher- 
heitsrelevanten Fragen der Gen- 
technik. Bei ihren Empfehlungen 
soll die Kommission auch den 
Stand der internationalen Ent- 
wicklung auf dem Gebiet der gen- 
technischen Sicherheit angemes- 
sen berücksichtigen. Die Kommis- 
sion berichtet jährlich der Öffent- 
lichkeit über ihre Arbeit. 


(1) Wer gentechnische Anlagen 
errichtet oder betreibt, gentech- 
nische Arbeiten durchführt, gen- 
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Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 


abgelehnt — Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


erstmalig in Verkehr bringt, hat 
die damit verbundenen Risiken 
umfassend zu bewerten und die 
nach dem Stand von Wissenschaft 
und Technik notwendigen Vor- 
kehrungen zu treffen, um die in § 1 
Nr. 1 genannten Rechtsgüter vor 
möglichen Gefahren zu schützen 
und dem Entstehen solcher Gefah- 
ren vorzubeugen. 


technisch veränderte Organismen 
freisetzt oder Produkte, die gen- 
technisch veränderte Organismen 
enthalten oder aus solchen beste- 
hen, als Betreiber in Verkehr 
bringt, hat die damit verbundenen 
Risiken vorher umfassend zu be- 
werten. Bei dieser Risikobewer- 
tung hat er insbesondere die Ei- 
genschaften der Spender- und 
Empfängerorganismen, der Vek- 
toren sowie der gentechnisch ver- 
änderten Organismen, ferner die 
Auswirkungen der vorgenannten 
Organismen auf die menschliche 
Gesundheit und die Umwelt zu 
berücksichtigen. 


(2) Der Betreiber hat die nach 
dem Stand von Wissenschaft und 
Technik notwendigen Vorkeh- 
rungen zu treffen, um die in § 1 
Nr. 1 genannten Rechtsgüter vor 
möglichen Gefahren zu schützen 
und dem Entstehen solcher Ge- 
fahren vorzubeugen. 

(2a) Über die Durchführung 
gentechnischer Arbeiten hat der 
Betreiber Aufzeichnungen zu füh- 
ren und der zuständigen Behörde 
auf ihr Ersuchen vorzulegen. Die 
Bundesregierung regelt durch 
Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates nach An- 
hörung der Kommission die Ein- 
zelheiten über Form und Inhalt 
der Aufzeichnungen und die Auf- 
bewahrungs- und Vorlagepflich- 
ten. 


(3) Wer gentechnische Arbeiten 
oder Freisetzungen durchführt, 
ist verpflichtet, Projektleiter so- 
wie Beauftragte oder Ausschüsse 
für Biologische Sicherheit zu be- 
stellen. 


ZWEITER TEIL 

Gentechnische Arbeiten Gentechnische Arbeiten 

im geschlossenen System in gentechnischen Anlagen 

In Artikel 1 werden unter Bei- 
behaltung der Überschrift die 
§§ 6 a) bis einschließlich 12 durch 
die folgenden §§ 7 bis 12 ersetzt: 
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§7 

Sicherheitsstufen, 

Sicherheitsmaßnahmen 

(1) Gentechnische Arbeiten dür- 
fen nur in einem geschlossenen 
System durchgeführt werden. Dies 
gilt nicht, soweit sich aus den Vor- 
schriften dieses Gesetzes oder der 
darauf beruhenden Rechtsverord- 
nungen etwas anderes ergibt. 

(2) Gentechnische Arbeiten im 
geschlossenen System werden in 
vier verschiedene Sicherheitsstu- 
fen eingeteilt: 

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gen- 
technische Arbeiten mit apa- 
thogenen Organismen und 
Vektoren zuzuordnen, ein- 
schließlich anerkannter Sicher- 
heitsstämme als Empfängeror- 
ganismen, bei denen nach dem 
Stand der Wissenschaft nicht 
von einem Risiko für Leben und 
Gesundheit der Beschäftigten, 
der Bevölkerung, von Nutztie- 
ren und Kulturpflanzen sowie 
für die Umwelt auszugehen 
ist. 

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind zu- 
zuordnen gentechnische Arbei- 
ten mit pathogenen gentech- 
nisch veränderten Organismen, 
bei denen nach dem Stand der 
Wissenschaft von einem mäßi- 
gen Risiko für die Beschäftigten 
und einem geringen Risiko für 
die Bevölkerung, Nutztiere und 
Kulturpflanzen sowie die Um- 
welt auszugehen ist. 

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind zu- 
zuordnen gentechnische Arbei- 
ten mit hochpathogenen Orga- 
nismen mit Eigenschaften, die 
auf gentechnischen Arbeiten 
beruhen, bei denen nach dem 
Stand der Wissenschaft von ei- 
nem hohen Risiko für die Be- 
schäftigten und einem gerin- 
gen Risiko für die Bevölkerung 
und die Umwelt sowie einem 
mäßigen Risiko für Nutztiere 
und Kulturpflanzen auszuge- 
hen ist. 


§7 

Grundregeln/Gefahrenstufen 

(1) Eine gentechnische Arbeit 
darf nur in einer genehmigten 
gentechnischen Anlage durchge- 
führt werden. 


(2) Gentechnische Arbeiten in 
gentechnischen Anlagen werden 
in vier verschiedene Gefahrenstu- 
fen eingeteilt: 

1. Der Gefahrenstufe 1 ist der Um- 
gang mit gentechnisch verän- 
derten Organismen zuzuord- 
nen, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft nicht von ei- 
ner Gefahr für Leben und Ge- 
sundheit der Beschäftigten, der 
Bevölkerung, der Tiere oder 
der Pflanzen oder für die Um- 
welt auszugehen ist. 


2. Der Gefahrenstufe 2 ist der Um- 
gang mit gentechnisch verän- 
derten Organismen zuzuord- 
nen, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft von einer ge- 
ringen Gefahr für die Beschäf- 
tigten, für die Bevölkerung, für 
Tiere, Pflanzen oder die Um- 
welt auszugehen ist. 


3. Der Gefahrenstufe 3 ist der Um- 
gang mit gentechnisch verän- 
derten Organismen zuzuord- 
nen, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft von einer mä- 
ßigen Gefahr für die Beschäf- 
tigten, für die Bevölkerung, für 
Tiere, Pflanzen oder die Um- 
welt auszugehen ist. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

§ 6a 

Sicherheitsstufen, 

Sicherheitsmaßnahmen 


(1) Gentechnische Arbeiten 
werden in vier Sicherheitsstufen 
eingeteilt: 


1* Der Sicherheitsstufe 1 sind 
gentechnische Arbeiten zuzu- 
ordnen, bei denen nach dem 
Stand der Wissenschaft nicht 
von einem Risiko für die 
menschliche Gesundheit und 
die Umwelt auszugehen ist. 


2. Der Sicherheitsstufe 2 sind 
gentechnische Arbeiten zuzu- 
ordnen, bei denen nach dem 
Stand der Wissenschaft von ei- 
nem geringen Risiko für die 
menschliche Gesundheit oder 
die Umwelt auszugehen ist. 


3. Der Sicherheitsstufe 3 sind 
gentechnische Arbeiten zuzu- 
ordnen, bei denen nach dem 
Stand der Wissenschaft von ei- 
nem mäßigen Risiko für die 
menschliche Gesundheit oder 
die Umwelt auszugehen ist. 
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4. Der Sicherheitsstufe 4 sind zu- 
zuordnen gentechnische Arbei- 
ten, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft von einem ho- 
hen Risiko oder dem begründe- 
ten Verdacht eines solchen Risi- 
kos für die Beschäftigten und 
die Bevölkerung sowie für 
Nutztiere, Kulturpflanzen und 
die Umwelt auszugehen ist. 


Die Bundesregierung regelt nach 
Anhörung der Kommission durch 
Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates zur Errei- 
chung der in § 1 Nr. 1 genannten 
Zwecke auf der Grundlage vor- 
handener oder vermuteter Risiken 
unter Berücksichtigung der Spen- 
der- und Empfängerorganismen 
und ihrer Eigenschaften ein- 
schließlich der Vektoren sowie ih- 
rer Wirkungen, des Ziels der gen- 
technischen Arbeit sowie des Um- 
fanges des Experimentieransatzes 
die Zuordnung bestimmter Grup- 
pen gentechnischer Arbeiten zu 
diesen Sicherheitsstufen. 


(3) Bei der Durchführung gen- 
technischer Arbeiten im geschlos- 
senen System sind bestimmte La- 
bor- und Produktionssicherheits- 
maßnahmen zu beachten. Die 
Bundesregierung regelt nach An- 
hörung der Kommission durch 
Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates die für die 
unterschiedlichen Sicherheitsstu- 
fen nach dem Stand der Wissen- 
schaft und Technik erforderlichen 
Labor- und Produktionssicher- 
heitsmaßnahmen sowie die Anfor- 
derungen an die Auswahl und die 
Sicherheitsbewertung der bei 
gentechnischen Arbeiten verwen- 
deten Empfängerorganismen und 
Vektoren. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


4. Der Gefahrenstufe 4 ist der Um- 
gang mit gentechnisch verän- 
derten Organismen zuzuord- 
nen, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft von einer ho- 
hen Gefahr oder dem begrün- 
deten Verdacht eines solchen 
Risikos für die Beschäftigten, 
für die Bevölkerung, für Tiere, 
Pflanzen oder die Umwelt aus- 
zugehen ist. 


Die Bundesregierung regelt nach 
Anhörung der Kommission durch 
Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates zur Er- 
reichung des in § 1 genannten 
Zwecks die Zuordnung bestimm- 
ter Gruppen gentechnischer Ar- 
beiten zu den Gefahrenstufen. Die 
Zuordnung erfolgt anhand des 
Gefahrenpotentials gentechnisch 
veränderter Organismen, das be- 
stimmt wird durch die Eigenschaf- 
ten des Empfänger- und Spender- 
organismus, des Vektors und sei- 
ner Wirkungen sowie die Eigen- 
schaften des veränderten Organis- 
mus und seiner Auswirkungen auf 
Menschen, Tiere, Pflanzen und die 
sonstige Umwelt unter Berück- 
sichtigung der Verfügbarkeit ge- 
eigneter Gegenmaßnahmen. 


(3) Bei der Durchführung einer 
gentechnischen Arbeit in einer 
gentechnischen Anlage sind La- 
bor- und Produktionssicherheits- 
maßnahmen zu beachten. Die 
Bundesregierung regelt nach An- 
hörung der Kommission durch 
Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates die für die 
unterschiedlichen Gefahrenstufen 
nach dem Stand der Wissenschaft 
und Technik erforderlichen Labor- 
und Produktionssicherheitsmaß- 
nahmen, die Anforderungen an 
die Auswahl und die Sicherheits- 
bewertung der bei gentechni- 
schen Arbeiten verwendeten Or- 
ganismen und Vektoren unter Be- 
rücksichtigung des erforderlichen 
Schutzes für die Beschäftigten und 
sonstiger notwendiger organisato- 
rischer Sicherheitsmaßnahmen. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

4. Der Sicherheitsstule 4 sind 
gentechnische Arbeiten zuzu- 
ordnen, bei denen nach dem 
Stand der Wissenschaft von ei- 
nem hohen Risiko oder dem 
begründeten Verdacht eines 
solchen Risikos für die 
menschliche Gesundheit oder 
die Umwelt auszugehen ist. 


Die Bundesregierung wird er- 
mächtigt, nach Anhörung der 
Kommission durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bun- 
desrates zur Erreichung der in § 1 
Nr. 1 genannten Zwecke die Zu- 
ordnung bestimmter Arten gen- 
technischer Arbeiten zu den Si- 
cherheitsstufen zu regeln. Die Zu- 
ordnung erfolgt anhand des Risi- 
kopotentials der gentechnischen 
Arbeit, welches bestimmt wird 
durch die Eigenschaften der Emp- 
fänger- und Spenderorganismen, 
der Vektoren sowie des gentech- 
nisch veränderten Organismus. 
Dabei sind mögliche Auswirkun- 
gen auf die Beschäftigten, die Be- 
völkerung, Nutztiere, Kultur- 
pflanzen und die sonstige Umwelt 
einschließlich der Verfügbarkeit 
geeigneter Gegenmaßnahmen zu 
berücksichtigen. 

(2) Bei der Durchführung gen- 
technischer Arbeiten sind be- 
stimmte Labor- und Produktionssi- 
cherheitsmaßnahmen zu beach- 
ten. Die Bundesregierung regelt 
nach Anhörung der Kommission 
durch Rechtsverordnung mit Zu- 
stimmung des Bundesrates die für 
die unterschiedlichen Sicherheits- 
stufen nach dem Stand der Wis- 
senschaft und Technik erforderli- 
chen Labor- und Produktionssi- 
cherheitsmaßnahmen sowie die 
Anforderungen an die Auswahl 
und die Sicherheitsbewertung der 
bei gentechnischen Arbeiten ver- 
wendeten Empfängerorganismen 
und Vektoren. 


63 




Drucksache 11/6778 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Gesetzentwurf 11/5622 
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Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(4) Eine gentechnische Anlage 
ist so zu errichten und zu betreiben 
und eine gentechnische Arbeit ist 
so auszuführen, daß Gefahren für 
Menschen, Tiere, Pflanzen, sowie 
die sonstige Umwelt in ihrem Wir- 
kungsgefüge und für Sachgüter 
nicht entstehen, die der jeweiligen 
Gefahrenstufe der gentechni- 
schen Arbeit entsprechenden La- 
bor- und Produktionssicherheits- 
maßnahmen eingehalten werden 
und entsorgungsbedürftige Stoffe 
(z. B. Kulturflüssigkeiten, Aufbe- 
reitungsrückstände), die lebende, 
vermehrungsfähige gentechnisch 
veränderte Organismen enthalten, 
bis zu ihrer Inaktivierung in dem 
geschlossenen System verbleiben. 
Die Bundesregierung bestimmt 
nach Anhörung der Kommission 
durch Rechtsverordnung mit Zu- 
stimmung des Bundesrates zum 
Schutz der in § 1 genannten 
Rechtsgüter Eptsorgungstechno- 
logien, die dem jeweiligen Gefähr- 
dungspotential der Gefahrenstufe 
der durchgeführten gentechni- 
schen Arbeit entsprechen. 


§7 

Genehmigung und Anmeldung 
von gentechnischen Anlagen 


(1) Gentechnische Arbeiten 
dürfen nur in gentechnischen An- 
lagen im Sinne des § 3 Nr. 5 
durchgeführt werden. Die Errich- 
tung und der Betrieb gentechni- 
scher Anlagen bedürfen der Ge- 
nehmigung (Anlagengenehmi- 
gung) , soweit sich nicht aus den 
Vorschriften dieses Gesetzes et- 
was anderes ergibt. Die Genehmi- 
gung berechtigt zur Durchfüh- 
rung der im Genehmigungsbe- 
scheid genannten gentechnischen 
Arbeiten zu gewerblichen oder zu 
Forschungszwecken. 

(2) Die Errichtung und der Be- 
trieb gentechnischer Anlagen, in 
denen gentechnische Arbeiten 
der Sicherheitsstufe 1 zu For- 
schungszwecken durchgeführt 
werden sollen, und die vorgese- 
henen gentechnischen Arbeiten 
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Gentechnische Arbeiten 
zu Forschungszwecken 


(1) Wer erstmals in einem be- 
stimmten geschlossenen System 
gentechnische Arbeiten der Si- 
cherheitsstufe 1 zu Forschungs- 
zwecken durchführen will, hat sie 
spätestens 90 Tage vor dem beab- 
sichtigten Beginn der Arbeiten 
beim Bundesgesundheitsamt an- 
zumelden. Über die Durchführung 
der angemeldeten sowie weiterer 
gentechnischer Arbeiten der Si- 
cherheitsstufe 1 hat der Betreiber 
Aufzeichnungen der zuständigen 
Behörde auf Verlangen vorzule- 
gen. Die Bundesregierung regelt 
durch Rechtsverordnung mit Zu- 
stimmung des Bundesrates nach 
Anhörung der Kommission die 
Einzelheiten über Form und Inhalt 
der Aufzeichnungen sowie die 
Aufbewahrungs- und Vorlage- 
pflichten. 

(2) Wer erstmals in einem be- 
stimmten geschlossenen System 
gentechnische Arbeiten der Si- 
cherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


§8 

Genehmigungs-/ 
Zulassungsbedürftigkeit 
gentechnischer Arbeiten 

(1) Jede gentechnische Arbeit 
zu Forschungszwecken der Ge- 
fahrenstufen 2, 3 und 4 und jede 
gentechnische Arbeit zu gewerbli- 
chen Zwecken bedarf der schriftli- 
chen Genehmigung. 


(2) Jede gentechnische Arbeit 
zu Forschungszwecken der Ge- 
fahrenstufe 1 bedarf der Zulas- 
sung im Anmeldeverfahren. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

sind der zuständigen Behörde 
spätestens drei Monate vor dem 
beabsichtigten Beginn der Arbei- 
ten anzumelden. 

(3) Auf Antrag kann eine Ge- 
nehmigung für 

1. die Errichtung einer gentech- 
nischen Anlage oder eines 
Teils einer solchen Anlage 
oder 

2. die Errichtung oder den Be- 
trieb eines Teils einer gentech- 
nischen Anlage 

(Teilgenehmigung) erteilt wer- 
den. 

(4) Die wesentliche Änderung 
der Lage, der Beschaffenheit oder 
des Betriebs einer gentechni- 
schen Anlage bedarf der Anla- 
gengenehmigung. Absatz 2 bleibt 
unberührt. 


Weitere gentechnische Arbeiten 
zu Forschungszwecken 


(1) Die Durchführung weiterer 
gentechnischer Arbeiten der Si- 
cherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu For- 
schungszwecken ist bei der zu- 
ständigen Behörde spätestens 
zwei Monate vor dem beabsich- 
tigten Beginn der Arbeiten anzu- 
melden. 


(2) Weitere gentechnische Ar- 
beiten zu Forschungszwecken, 
die einer höheren Sicherheits- 
stufe zuzuordnen sind als die von 
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Forschungszwecken durchführen 
will, bedarf der Genehmigung des 
Bundesgesundheitsamtes. Die 
Durchführung weiterer einzelner 
gentechnischer Arbeiten auch 
derselben oder einer niedrigeren 
Sicherheitsstufe ist beim Bun- 
desgesundheitsamt spätestens 
60 Tage vor dem beabsichtigten 
Beginn der Arbeiten anzumel- 
den. 


Gentechnische Arbeiten 
zu gewerblichen Zwecken 

(1) Wer erstmals in einem be- 
stimmten geschlossenen System 
gentechnische Arbeiten der Si- 
cherheitsstufe 1 zu gewerblichen 
Zwecken durchführen will, hat 
dies spätestens 90 Tage vor dem 
beabsichtigten Beginn der Arbei- 
ten bei der zuständigen Landesbe- 
hörde anzumelden. Die Durchfüh- 
rung weiterer einzelner gentech- 
nischer Arbeiten der Sicherheits- 
stufe 1 ist bei der zuständigen Lan- 
desbehörde spätestens 60 Tage 
vor dem beabsichtigten Beginn 
dieser Arbeiten anzumelden. 

(2) Wer erstmals in einem be- 
stimmten geschlossenen System 
gentechnische Arbeiten der Si- 
cherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu ge- 
werblichen Zwecken durchführen 
will, bedarf der Erlaubnis der zu- 
ständigen Landesbehörde. Die 
Durchführung weiterer einzelner 
gentechnischer Arbeiten auch 
derselben oder einer niedrigeren 
Sicherheitsstufe bedarf einer 
neuen Erlaubnis der zuständigen 
Landesbehörde. 


(3) Jede weitere als die geneh- 
migte oder zugelassene gentech- 
nische Arbeit bedarf erneut einer 
schriftlichen Genehmigung oder 
Zulassung. 


§9 

Genehmigungsbedürftigkeit 
gentechnischer Anlagen 

(1) Die Errichtung, der Betrieb 
und die wesentliche Änderung der 
Beschaffenheit oder des Betriebs 
einer gentechnischen Anlage be- 
dürfen der schriftlichen Genehmi- 
gung. 


(2) Die Genehmigung wird in 
dem Verfahren zur Genehmigung 
nach § 1 1 a oder in dem Anmelde- 
verfahren zur Zulassung nach § 10 
erteilt. Die Prüfung der Vorausset- 
zungen für die Erteilung der Ge- 
nehmigung für die gentechnische 
Arbeit oder für ihre Zulassung er- 
streckt sich zugleich auf die Vor- 
aussetzungen für die Erteilung der 
Genehmigung für die gentechni- 
sche Anlage; sie erstreckt sich ins- 
besondere darauf, ob die gentech- 
nische Anlage den Labor- und 
Produktionssicherheitsmaßnah- 
men genügt, die nach der Rechts- 
verordnung aufgrund des § 7 
Abs. 3 für die Gefahrenstufe der 
zur Durchführung kommenden 
gentechnischen Arbeit vorge- 
schrieben sind. 

(3) Soll in einer bereits geneh- 
migten gentechnischen Anlage 
eine weitere als die genehmigte 
gentechnische Arbeit durchge- 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

der Genehmigung nach § 7 Abs. 1 
oder von der Anmeldung nach § 7 
Abs. 2 umfaßten Arbeiten, dürfen 
nur aufgrund einer neuen Anla- 
gengenehmigung durchgeführt 
werden. 


Weitere gentechnische Arbeiten 
zu gewerblichen Zwecken 

(1) Die Durchführung weiterer 
gentechnischer Arbeiten der Si- 
cherheitsstufe 1 zu gewerblichen 
Zwecken ist bei der zuständigen 
Behörde spätestens zwei Monate 
vor dem beabsichtigten Beginn 
der Arbeiten anzumelden. 


(2) Die Durchführung weiterer 
gentechnischer Arbeiten der Si- 
cherheitsstufen 2 r 3 oder 4 zu ge- 
werblichen Zwecken bedarf je- 
weils einer gesonderten Geneh- 
migung. 

(3) Weitere gentechnische Ar- 
beiten zu gewerblichen Zwecken, 
die einer höheren Sicherheits- 
stufe zuzuordnen sind als die von 
der Genehmigung nach § 7 Abs. 1 
umfaßten Arbeiten, dürfen nur 
auf grund einer neuen Anlagenge- 
nehmigung durchgeführt wer- 
den. 
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Anmelde- 

und Antragsunterlagen 


(1) Einer Anmeldung oder ei- 
nem Antrag auf Erlaubnis oder 
Genehmigung sind die Unterla- 
gen beizufügen, die zur Beurtei- 
lung der Anmeldung oder zur Prü- 
fung der Voraussetzungen der Er- 
laubnis oder Genehmigung erfor- 
derlich sind. Die Unterlagen müs- 
sen insbesondere folgende Anga- 
ben enthalten: 


1. den Namen der Institution und 
des Betreibers, 

2. den Namen des Projektleiters 
und den Nachweis der erforder- 
lichen Sachkenntnis, 

3. den Namen des oder der Beauf- 
tragten für die Biologische Si- 
cherheit und den Nachweis der 
erforderlichen Sachkenntnis, 

4. eine Beschreibung des beste- 
henden oder geplanten ge- 
schlossenen Systems, insbeson- 
dere der sicherheitsrelevanten 
Einrichtungen (Autoklaven, Si- 
cherheitswerkbänke, Vorrich- 
tungen zur Sterilisation von 
Abluft oder Abwässern oder 
sonstige Sicherheitseinrichtun- 
gen), 

5. eine Beschreibung der vorgese- 
henen gentechnischen Arbei- 
ten, aus der sich die Eigen- 
schaften der verwendeten 
Spender- und Empfängerorga- 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


führt werden, gilt Absatz 2 Satz 2 
2. Halbsatz in dem Verfahren zur 
Genehmigung oder in dem An- 
meldeverfahren zur Zulassung der 
weiteren gentechnischen Arbeit 
entsprechend. 


§ 10 

Anmeldeverfahren 
zur Zulassung 

(1) Das Anmeldeverfahren zur 
Zulassung nach § 8 Abs. 2 erfolgt 
aufgrund eines schriftlichen An- 
trags. 

(2) Dem Antrag sind alle Unter- 
lagen beizufügen, die zur Prüfung 
der Voraussetzungen der Zulas- 
sung nach § 11 erforderlich sind. 
Die Unterlagen müssen insbeson- 
dere beinhalten: 


1. die Lage der gentechnischen 
Anlage sowie den Namen und 
die Anschrift des Betreibers, 

2. den Namen der Projektleiterin/ 
des Projektleiters und den 
Nachweis der erforderlichen 
Sachkunde, 

3. den oder die Namen der Beauf- 
tragten/des Beauftragten für 
die Biologische Sicherheit und 
den Nachweis seiner oder ihrer 
erforderlichen Sachkunde, 

4. das Datum und das Aktenzei- 
chen des Genehmigungsbe- 
scheides für die gentechnische 
Anlage, sofern diese bereits ge- 
nehmigt ist, 


5. eine Beschreibung der geplan- 
ten gentechnischen Arbeit und 
ihre Bewertung im Hinblick auf 
die Zuordnung zu einer der Ge- 
fahrenstufen; aus der Beschrei- 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


Genehmigungsverfahren 

(1) Das Genehmigungsverfah- 
ren setzt einen schriftlichen An- 
trag voraus. 

(2) Einem Antrag auf Genehmi- 
gung einer gentechnischen An- 
lage nach § 7 Abs. 1 Satz 2 r Abs. 3 
oder 4 sind die Unterlagen beizu- 
fügen, die zur Prüfung der Vor- 
aussetzungen der Genehmigung 
einschließlich der nach § 20 Abs. 1 
mitumfaßten behördlichen Ent- 
scheidungen erforderlich sind. 
Die Unterlagen müssen insbeson- 
dere folgende Angaben enthal- 
ten: 

1. die Lage der gentechnischen 
Anlagen sowie den Namen und 
die Anschrift des Betreibers, 

2. den Namen des Projektleiters 
und den Nachweis der erforder- 
lichen Sachkunde, 

3. den Namen des oder der Beauf- 
tragten für die Biologische Si- 
cherheit und den Nachweis der 
erforderlichen Sachkunde, 

4. eine Beschreibung der beste- 
henden oder der geplanten 
gentechnischen Anlage und ih- 
res Betriebs, insbesondere der 
für die Sicherheit bedeutsamen 
Einrichtungen, 


5. die Risikobewertung nach § 6 
Abs. 1 und eine Beschreibung 
der vorgesehenen gentechni- 
schen Arbeiten, aus der sich die 
Eigenschaften der verwende- 
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nismen sowie der Vektoren im 
Hinblick auf die erforderliche 
Sicherheitsstufe sowie ihre 
möglichen sicherheitsrelevan- 
ten Auswirkungen auf die in § 1 
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgüter 
und die vorgesehenen Vorkeh- 
rungen ergeben. 


(2) Der Betreiber kann auf Un- 
terlagen nach Absatz 1 Bezug neh- 
men, die er der zuständigen Be- 
hörde in einem vorangegangenen 
Verfahren vorgelegt hat Bei der 
Anmeldung oder dem Antrag auf 
Erteilung einer Erlaubnis oder Ge- 
nehmigung einer gentechnischen 
Arbeit, die in ihrer Art im Gel- 
tungsbereich dieses Gesetzes be- 
reits angemeldet und durchge- 
führt, erlaubt oder genehmigt ist, 
kann der Betreiber auf Unterlagen 
nach Absatz 1 Nr. 5 eines früheren 
Antragstellers (Vorantragsteller) 
mit dessen Zustimmung Bezug 
nehmen. 

(3) Bei der Beantragung einer 
Erlaubnis nach § 9 Abs. 2 Satz 1 
sowie einer Erlaubnis für weitere 
gentechnische Arbeiten der Si- 
cherheitsstufen 3 und 4 zu ge- 
werblichen Zwecken sind die Un- 
terlagen, soweit sie Geschäfts- 
oder Betriebsgeheimnisse enthal- 
ten, zu kennzeichnen und ge- 
trennt vorzulegen. Ihr Inhalt ist, 
soweit es ohne Preisgabe des Ge- 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


bung sollen sich insbesondere 
die Eigenschaften des verwen- 
deten Spender- und Empfän- 
gerorganismus, der Vektoren 
und des gentechnisch verän- 
derten Organismus sowie der 
Umfang der beabsichtigten Ar- 
beiten und die möglichen Aus- 
wirkungen auf die in § 1 ge- 
nannten Rechtsgüter und die 
vorgesehenen Sicherheitsvor- 
kehrungen ergeben, 

6. eine Beschreibung der sicher- 
heitsrelevanten Einrichtungen 
und Vorkehrungen der gen- 
technischen Anlage. 


(3) Die zuständige Behörde hat 
den Eingang des Antrags und die 
Vollständigkeit der Unterlagen 
schriftlich zu bestätigen. Sind die 
Unterlagen nicht vollständig, ist 
der Antragsteller unverzüglich zur 
Ergänzung innerhalb einer ange- 
messenen Frist aufzufordem. 


(4) Die zuständige Behörde holt 
über die zuständige Bundesbe- 
hörde eine Stellungnahme der 
Kommission zur Zuordnung der 
angemeldeten gentechnischen 
Arbeit zu einer der Gefahrenstu- 
fen ein. Weicht die für das Anmel- 
deverfahren zuständige Behörde 
von der Bewertung der Kommis- 
sion ab, hat sie die Abweichung 
schriftlich zu begründen. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

{Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

ten Spender- und Empfänger- 
organismen, der Vektoren und 
des gentechnisch veränderten 
Organismus im Hinblick auf 
die erforderliche Sicherheits- 
stufe sowie ihre möglichen 
sicherheitsrelevanten Auswir- 
kungen auf die in § 1 Nr. 1 be- 
zeichneten Rechtsgüter und die 
vorgesehenen Vorkehrungen 
ergeben, 


6. eine Beschreibung der verfüg- 
baren Techniken zur Erfas- 
sung, Identifizierung und 
Überwachung des gentech- 
nisch veränderten Organis- 
mus, 

7. im Bereich gentechnischer Ar- 
beiten zu gewerblichen Zwek- 
ken zusätzlich Angaben über 
Zahl und Ausbildung des Per- 
sonals, Angaben über Rest- 
stoffverwertung, Notfallpläne 
und Angaben über Unfallver- 
hütungsmaßnahmen. 

[vgl. § 15 b] 


(3) Ist vor der Entscheidung 
über die Genehmigung zur Er- 
richtung und zum Betrieb einer 
gentechnischen Anlage ein Anhö- 
rungsverfahren nach § 16 Abs. 1 
durchzuführen, sind die Unterla- 
gen, soweit sie Geschäfts- oder 
Betriebsgeheimnisse oder perso- 
nenbezogene Daten enthalten, zu 
kennzeichnen und getrennt vor- 
zulegen. Ihr Inhalt ist, soweit es 
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Fraktion der SPD, der Beschlüsse 

soweit im Unterausschuß des 13. Ausschusses 

abgelehnt — Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

ohne Preisgabe der Geheimnisse 
und geschützten Daten geschehen 
kann, so ausführlich darzustellen, 
daß es Dritten möglich ist zu beur- 
teilen, ob und in welchem Umfang 
sie von den Auswirkungen der 
gentechnischen Arbeit betroffen 
werden können. 

(4) Einem Antrag auf Erteilung 
der Genehmigung zur Durchfüh- 
rung weiterer gentechnischer Ar- 
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 
oder 4 zu gewerblichen Zwecken 
nach § 9 Abs. 2 sind die Unterla- 
gen beizufügen, die zur Prüfung 
der Voraussetzungen der Geneh- 
migung erforderlich sind. Die Un- 
terlagen müssen insbesondere 
folgende Angaben enthalten: 

1. eine Beschreibung der vorge- 
sehenen gentechnischen Ar- 
beiten nach Maßgabe des Ab- 
satzes 2 Satz 2 Nr. 5, 

2. eine Erklärung des Projektlei- 
ters, ob und ggf. wie sich die 
Angaben nach Absatz 2 Satz 2 
Nr. 1 bis 3 geändert haben, 

3. Datum und Aktenzeichen des 
Genehmigungsbescheides zur 
Errichtung und zum Betrieb 
der gentechnischen Anlage, 

4. eine Beschreibung erforderli- 
cher Änderungen der sicher- 
heitsrelevanten Einrichtungen 
und Vorkehrungen. 

(5) Die zuständige Behörde hat 
dem Antragsteller den Eingang 
des Antrags und der beigefügten 
Unterlagen unverzüglich schrift- 
lich zu bestätigen und zu prüfen, 
ob der Antrag und die Unterlagen 
für die Prüfung der Genehmi- 
gungsvoraussetzungen ausrei- 
chen. Sind der Antrag oder die 
Unterlagen nicht vollständig, so 
fordert die zuständige Behörde 
den Antragsteller unverzüglich 
auf, den Antrag oder die Unterla- 
gen innerhalb einer angemesse- 
nen Frist zu ergänzen. 

(6) Über einen Genehmigungs- 
antrag nach § 7 Abs. 1 Satz 2, 
Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer 
Frist von drei Monaten schriftlich 


heimnisses geschehen kann, so 
ausführlich darzustellen, daß es 
Dritten möglich ist zu beurteilen, 
ob und in welchem Umfang sie 
von den Auswirkungen der gen- 
technischen Arbeit betroffen wer- 
den können. 
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Anmeldeverfahren 


(1) Die zuständige Behörde hat 
dem Betreiber den Eingang der 
Anmeldung im Falle der §§ 8 
Abs. 1 Satz 1 und 9 Abs. 1 Satz 1 
innerhalb von 90 Tagen, im Falle 
der §§ 8 Abs. 2 Satz 2 und 9 Abs. 1 
Satz 2 innerhalb von 60 Tagen zu 
bestätigen. Die Bestätigung gilt als 
Zustimmung zur Durchführung 
der gentechnischen Arbeit. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


§11 

Voraussetzungen der Zulassung 
im Anmeldeverfahren 

(1) Mit der angemeldeten gen- 
technischen Arbeit darf in einer 
genehmigten Anlage begonnen 
werden, wenn die zuständige Be- 
hörde den Eingang des Antrags 
und die Vollständigkeit der Unter- 
lagen schriftlich bestätigt und die 
angemeldete gentechnische Ar- 
beit nicht schriftlich oder nicht 
fristgerecht untersagt hat (Zulas- 
sung). 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

zu entscheiden. Die zuständige 
Behörde kann die Frist einmal um 
bis zu drei Monate verlängern, so- 
weit dies im Hinblick auf andere, 
nach § 20 Abs. 1 von der Geneh- 
migung mitumfaßte behördliche 
Entscheidungen erforderlich ist. 
Die Fristen ruhen, solange ein 
Anhörungsverfahren nach § 16 
Abs. 1 durchgeführt wird oder die 
Behörde die Ergänzung des An- 
trags oder der Unterlagen abwar- 
tet. 

(7) Über einen Genehmigungs- 
antrag nach § 9 Abs. 2 ist inner- 
halb einer Frist von drei Monaten 
schriftlich zu entscheiden. Die 
Frist ruht, solange die Behörde 
die Ergänzung des Antrags oder 
der Unterlagen abwartet. 

(8) Vor der Entscheidung über 
eine Genehmigung holt die zu- 
ständige Behörde über das Bun- 
desgesundheitsamt eine Stellung- 
nahme der Kommission zur si- 
cherheitstechnischen Einstufung 
der vorgesehenen gentechni- 
schen Arbeiten und zu den erfor- 
derlichen sicherheitstechnischen 
Maßnahmen ein. Die Stellung- 
nahme ist bei der Entscheidung zu 
berücksichtigen. Weicht die zu- 
ständige Behörde bei ihrer Ent- 
scheidung von der Stellung- 
nahme der Kommission ab, so hat 
sie die Gründe hierfür schriftlich 
darzulegen. Die zuständige Be- 
hörde holt außerdem Stellung- 
nahmen der Behörden ein, deren 
Aufgabenbereich durch das Vor- 
haben berührt wird. 


Anmeldeverfahren 


(1) Eine Anmeldung bedarf der 
Schriftform. 

(2) Einer Anmeldung nach § 7 
Abs. 2 sind die Unterlagen nach 
§ 10 Abs. 2 beizufügen. 

(3) Einer Anmeldung nach § 8 
Abs. 1 oder § 9 Abs. 1 sind die Un- 
terlagen beizufügen, die zur Be- 
urteilung der gentechnischen Ar- 
beiten erforderlich sind. Die Un- 
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(3) Die zuständige Behörde 
kann die Durchführung der ange- 
meldeten gentechnischen Arbei- 
ten von Bedingungen abhängig 
machen, zeitlich befristen oder da- 
für Auflagen vorsehen, soweit dies 
erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1 
bezeichneten Zwecke sicherzu- 
stellen; § 17 Satz 3 gilt entspre- 
chend. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(3) Fristgerecht ist die Untersa- 
gung nach Absatz 1, wenn sie in- 
nerhalb einer Frist von zwei Mo- 
naten nach erfolgter Bestätigung 
des Eingangs des Antrags und der 
Vollständigkeit der Unterlagen er- 
folgt. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

terlagen müssen insbesondere 
folgende Angaben enthalten: 

1. die Lage der gentechnischen 
Anlage sowie den Namen und 
die Anschrift des Betreibers, 

2. den Namen des Projektleiters 
und den Nachweis der erfor- 
derlichen Sachkunde, 

3. die Namen des oder der Beauf- 
tragten für die Biologische Si- 
cherheit und den Nachweis der 
erforderlichen Sachkunde, 

4. Datum und Aktenzeichen des 
Genehmigungsbescheides zur 
Errichtung und zum Betrieb 
der gentechnischen Anlage, 

5. eine Beschreibung der vorge- 
sehenen gentechnischen Ar- 
beiten nach Maßgabe des § 10 
Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, 

6. eine Beschreibung erforderli- 
cher Änderungen der sicher- 
heitsrelevanten Einrichtungen 
und Vorkehrungen. 

(4) Lassen die Anmeldeunterla- 
gen eine Beurteilung der ange- 
meldeten gentechnischen Arbei- 
ten nicht zu, so fordert die zustän- 
dige Behörde den Anmelder un- 
verzüglich auf, die Unterlagen in- 
nerhalb einer angemessenen Frist 
zu ergänzen. 


(2) Lassen die Anmeldeunterla- 
gen eine Beurteilung der ange- 
meldeten gentechnischen Arbei- 
ten nicht zu, so kann die zustän- 
dige Behörde die Vorlage weiterer 
zur Beurteilung erforderlicher Un- 
terlagen verlangen. In diesem Fall 
darf mit der Durchführung der 
gentechnischen Arbeiten erst be- 
gonnen werden, wenn die zustän- 
dige Behörde der Durchführung 
der gentechnischen Arbeiten zu- 
stimmt. Die zuständige Behörde 
hat ihre Entscheidung dem An- 
tragsteller spätestens 60 Tage 
nach Eingang der zusätzlichen 
Unterlagen mitzuteilen. 


(2) Die angemeldete gentechni- 
sche Arbeit darf nicht untersagt 
werden, wenn von ihr schädliche 
Einwirkungen auf die in § 1 ge- 
nannten Rechtsgüter nicht zu be- 
sorgen sind. Sie ist zu versagen, 
wenn die Voraussetzungen vorhe- 
gen, unter denen nach § 12 die 
Genehmigung zu untersagen ist. 


71 



Drucksache 11/6778 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Gesetzentwurf 11/5622 


(4) Die zuständige Behörde 
kann die Durchführung der ange- 
meldeten gentechnischen Arbei- 
ten untersagen, wenn die Voraus- 
setzungen des § 12 Abs. 2 Nr. 1 bis 
5 nicht oder nicht mehr gegeben 
sind. Die Entscheidung bedarf der 
Schriftform. 

(5) Bei Anmeldungen nach § 8 
Abs. 2 Satz 2 prüft und bewertet 
die Kommission die sicherheits- 
technische Einstufung der bean- 
tragten gentechnischen Arbeiten 
und gibt hierzu Empfehlungen. 
Weicht das Bundesgesundheits- 
amt bei einer Entscheidung nach 
Absatz 3 oder 4 von einer Empfeh- 
lung der Kommission ab, so hat es 
die Gründe für die abweichende 
Entscheidung im Bescheid darzu- 
legen. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(4) Der Beginn und die Fortfüh- 
rung der angemeldeten gentech- 
nischen Arbeit können in entspre- 
chender Anwendung der Vor- 
schriften des Verwaltungsverfah- 
rensgesetzes über Nebenbestim- 
mungen mit besonderen Ver- 
pflichtungen verbunden werden. 

(5) Die Entscheidung über die 
Genehmigung der gentechni- 
schen Anlage, in der die angemel- 
dete gentechnische Arbeit durch- 
geführt werden soll, soll innerhalb 
der Frist des Absatzes 3 getroffen 
und dem Antragsteller bekanntge- 
geben werden. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(5) Die zuständige Behörde holt 
über das Bundesgesundheitsamt 
eine Stellungnahme der Kommis- 
sion zur sicherheitstechnischen 
Einstufung der vorgesehenen 
gentechnischen Arbeiten und den 
erforderlichen sicherheitstechni- 
schen Maßnahmen ein. Die Stel- 
lungnahme ist bei der Entschei- 
dung zu berücksichtigen. Weicht 
die zuständige Behörde bei einer 
Entscheidung von der Stellung- 
nahme ab, so hat sie die Gründe 
hierfür schriftlich darzulegen. 

(6) Die zuständige Behörde hat 
dem Betreiber unverzüglich den 
Eingang der Anmeldung und der 
beigefügten Unterlagen schriftlich 
zu bestätigen. Der Ablauf der Frist 
nach § 7 Abs. 2, § 8 Abs. 1 oder § 9 
Abs. 1 gilt als Zustimmung zur 
Durchführung der gentechnischen 
Arbeiten. Die Frist ruht, solange 
die Behörde die Ergänzung der 
Unterlagen abwartet. 

(7) Die zuständige Behörde 
kann die Durchführung der ange- 
meldeten gentechnischen Arbei- 
ten von Bedingungen abhängig 
machen, zeitlich befristen oder da- 
für Auflagen vorsehen, soweit dies 
erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1 
bezeichneten Zwecke sicherzu- 
stellen; § 17 Satz 3 gilt entspre- 
chend. 

(7 a) Die zuständige Behörde 
kann die Durchführung der ange- 
meldeten gentechnischen Arbei- 
ten untersagen, wenn die Voraus- 
setzungen des § 12 Abs. 2 Nr. 1 
bis 5 nicht oder nicht mehr gege- 
ben sind. Die Entscheidung bedarf 
der Schriftform. 

(8) Mit Zustimmung der zustän- 
digen Behörde können die gen- 
technischen Arbeiten vor Ablauf 
der Frist nach Absatz 6 Satz 2 be- 
gonnen werden. 
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Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


§ 11a 

Verfahren zur Genehmigung 

(1) Das Verfahren zur Erteilung 
der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 
und § 8 Abs. 3 sowie nach § 9 setzt 
einen schriftlichen Antrag vor- 
aus. 

(2) Dem Antrag sind alle Unter- 
lagen beizufügen, die zur Prüfung 
der Voraussetzungen für die Ertei- 
lung der Genehmigung nach § 12 
erforderlich sind. 

Die Unterlagen müssen insbeson- 
dere beinhalten: 

1. die Lage der gentechnischen 
Anlage sowie den Namen und 
die Anschrift des Betreibers, 

2. den Namen der Projektleiterin/ 
des Projektleiters und den 
Nachweis der erforderlichen 
Sachkunde, 

3. den oder die Namen der Beauf- 
tragten/des Beauftragten für 
die Biologische Sicherheit und 
den Nachweis seiner oder ihrer 
erforderlichen Sachkunde, 

4. eine Beschreibung der geplan- 
ten gentechnischen Arbeit und 
ihre Bewertung im Hinblick auf 
die Zuordnung zu einer der 
Gefahrenstufen. Die Bewer- 
tung ist entsprechend den im 
Anhang III der EG-Richtlinie 
„Richtlinie über die Verwen- 
dung genetisch veränderter Mi- 
kroorganismen in geschlosse- 
nen Systemen" genannten Kri- 
terien vorzunehmen. 

Die Beschreibung soll insbe- 
sondere beinhalten: 

— die Eigenschaften des ver- 
wendeten Spender- und 
Empfängerorganismus, der 
Vektoren und des gentech- 
nisch veränderten Organis- 
mus sowie der Umfang der 
beabsichtigten Arbeit und 
die möglichen Auswirkun- 
gen auf die in § 1 genannten 
Rechtsgüter und die vorge- 
sehenen Vorkehrungen, 
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Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


— Angaben zu verfügbaren 
Techniken der Identifizie- 
rung und Überwachung des 
gentechnisch veränderten 
Organismus und 

— Angaben zur Feststellung 
der Wirkungen des gentech- 
nisch veränderten Organis- 
mus auf andere Organis- 
men, 

5. das Datum und das Aktenzei- 
chen des Genehmigungsbe- 
scheides für die gentechnische 
Anlage, sofern diese bereits ge- 
nehmigt ist, 

6. Vorkehrungen der gentechni- 
schen Anlage und Informatio- 
nen über vorherrschende me- 
teorologische Bedingungen 
und standortbedingte Gefah- 
renquellen, 

7. Angaben über die Art und die 
Menge des bei der gentechni- 
schen Arbeit entstehenden Ab- 
wassers und Abfalls sowie An- 
gaben zur Abwasser- und Ab- 
fallbehandlung, 

8. Informationen über Unfallver- 
hütung und Notfallpläne, 

9. die Zahl der in der gentechni- 
schen Anlage Beschäftigten 
und die Zahl derer, die unmit- 
telbar gentechnische Arbeiten 
verrichten. 

(3) § 10 Abs. 3 und 4 gelten ent- 
sprechend. 

(4) Über den Antrag ist inner- 
halb einer Frist von drei Monaten 
nach erfolgter Bestätigung des 
Eingangs des Antrags und der 
Vollständigkeit der Unterlagen 
schriftlich zu entscheiden. Die 
Frist ist gehemmt, solange ein 
Anhörungsverfahren nach § 16 
Abs. 3 durchgeführt wird. 

(5) Hat der Entscheidung über 
die Genehmigung ein Anhörungs- 
verfahren nach § 16 Abs. 3 voraus- 
zugehen, sind Unterlagen, soweit 
sie Geschäfts-, Betriebsgeheim- 
nisse oder personenbezogene Da- 
ten enthalten, zu kennzeichnen 
und getrennt vorzulegen. Ihr In- 
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Erlaubnis und Genehmigung bei 
gentechnischen Arbeiten 

(1) Die Erlaubnis und die Ge- 
nehmigung gelten nur für die im 
Bescheid aufgeführten und einer 
bestimmten Sicherheitsstufe zuge- 
ordneten gentechnischen Arbei- 
ten? die Genehmigung berech- 
tigt unbeschadet des § 8 Abs. 1 
Satz 2 darüber hinaus auch zur 
Durchführung aller gentechni- 
schen Arbeiten der Sicherheits- 
stufe 1. 

(2) Erlaubnis und Genehmigung 
sind zu erteilen, wenn 

1. die vorgelegten Unterlagen 
vollständig sind, 


2. nachgewiesen ist, daß der Pro- 
jektleiter sowie der oder die Be- 
auftragte^) für die Biologische 
Sicherheit die für ihre Aufga- 
ben erforderliche Sachkenntnis 
haben und die ihnen obliegen- 
den Verpflichtungen ständig 
erfüllen können, 

3. keine Tatsachen vorliegen, aus 
denen sich Bedenken gegen 
die erforderliche Zuverlässig- 
keit des Betreibers, des Projekt- 
leiters sowie des oder der Be- 
auftragte^) für die Biologische 
Sicherheit ergeben, 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


halt ist, soweit es ohne Preisgabe 
des Geheimnisses geschehen 
kann, so ausführlich darzustellen, 
daß es Dritten möglich ist zu beur- 
teilen, ob und in welchem Umfang 
sie von den Auswirkungen des 
Vorhabens betroffen werden kön- 
nen. 


§ 12 

Voraussetzungen und Form 
der Genehmigung 


(1) Die Genehmigung nach § 8 
Abs. 1, nach § 8 Abs. 3 und nach 
§ 9 darf nur erteilt werden, wenn 
von der Durchführung der gen- 
technischen Arbeit und von der 
Errichtung und dem Betrieb der 
gentechnischen Anlage schädli- 
che Einwirkungen auf die in § 1 
genannten Rechtsgüter nicht zu 
besorgen sind. Andernfalls ist die 
Genehmigung zu versagen; dies 
insbesondere, wenn 


1. Tatsachen vorliegen, aus denen 
sich Bedenken gegen die Zu- 
verlässigkeit des Betreibers er- 
geben, 


2, Beauftragte für die Biologische 
Sicherheit die für ihre Aufga- 
ben erforderliche Sachkunde 
nicht besitzen oder die ihnen 
obliegenden Verpflichtungen 
nicht ständig erfüllen können, 


3. die Anforderungen des § 7 
Abs. 4 an die Errichtung und 
den Betrieb der gentechnischen 
Anlage und die Durchführung 
der gentechnischen Arbeit 
nicht oder nur unzureichend er- 
füllt werden, 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

{Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


Genehmigungsvoraussetzungen 


(1) Die Genehmigung zur Er- 
richtung und zum Betrieb einer 
gentechnischen Anlage nach § 7 
Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4 ist zu er- 
teilen, wenn 


1. keine Tatsachen vorliegen, aus 
denen sich Bedenken gegen 
die Zuverlässigkeit des Betrei- 
bers und der für die Errichtung 
sowie für die Leitung und die 
Beaufsichtigung des Betriebs 
der Anlage verantwortlichen 
Personen ergeben, 

2. gewährleistet ist, daß der Pro- 
jektleiter sowie der oder die Be- 
auftragte (n) für die Biologische 
Sicherheit die für ihre Aufga- 
ben erforderliche Sachkunde 
besitzen und die ihnen oblie- 
genden Verpflichtungen stän- 
dig erfüllen können, 

3. sichergestellt ist, daß vom An- 
tragsteller die sich aus § 6 
Abs. 1 und 2 und den Rechts- 
verordnungen nach § 26 Abs. 2 
Nr. 2, 4, 5, 6 und 10 ergebenden 
Pflichten für die Durchführung 
der vorgesehenen gentechni- 
schen Arbeiten erfüllt wer- 
den, 
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4. gewährleistet ist, daß für die er- 
forderliche Sicherheitsstufe die 
nach dem Stand der Wissen- 
schaft und Technik notwendi- 
gen Vorkehrungen getroffen 
sind und deshalb schädliche 
Einwirkungen auf die in § 1 
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgüter 
nicht zu erwarten sind und 

5. eine aufgrund einer nach § 30 
Abs. 1 erlassenen Rechtsver- 
ordnung erforderliche Dek- 
kungsvorsorge nachgewiesen 
ist. 


Vor Erteilung einer Genehmigung 
oder Erlaubnis hat die zuständige 
Behörde die erforderliche Be- 
schaffenheit und Ausstattung des 
geschlossenen Systems zu über- 
prüfen. Bei Genehmigungsanträ- 
gen, die gentechnische Arbeiten 
der Sicherheitsstufe 2 betreffen, 
genügt eine Bestätigung der zu- 
ständigen Landesbehörde, daß die 
Beschaffenheit und Ausstattung 
des geschlossenen Systems der 
vorgelegten Beschreibung ent- 
spricht. 

(3) Vor der Entscheidung über 
eine Genehmigung prüft und be- 
wertet die Kommission die sicher- 
heitstechnische Einstufung der 
beantragten gentechnischen Ar- 
beiten und gibt hierzu Empfehlun- 
gen. 

(4) Über die Erteilung einer Er- 
laubnis entscheidet die zuständige 
Landesbehörde hinsichtlich der si- 
cherheitstechnischen Einstufung 
der gentechnischen Arbeit im Be- 
nehmen mit dem Bundesgesund- 
heitsamt. Das Bundesgesundheits- 
amt holt eine Stellungnahme der 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

4. gewährleistet ist, daß für die er- 
forderliche Sicherheitsstufe die 
nach dem Stand der Wissen- 
schaft und Technik notwendi- 
gen Vorkehrungen getroffen 
sind und deshalb schädliche 
Einwirkungen auf die in § 1 
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgüter 
nicht zu erwarten sind, 

5. keine Tatsachen vorliegen, de- 
nen die Verbote des Artikels 2 
des Gesetzes zu dem Überein- 
kommen vom 10. April 1972 
über das Verbot der Entwick- 
lung, Herstellung und Lage- 
rung bakteriologischer (biolo- 
gischer) Waffen und von To- 
xinwaffen sowie über die Ver- 
nichtung solcher Waffen in der 
Fassung vom 21. Februar 1983 
entgegenstehen, und 

6. andere öffentlich-rechtliche 
Vorschriften der Errichtung 
und dem Betrieb der gentech- 
nischen Anlage nicht entge- 
genstehen. 

(2) Die Teilgenehmigung nach 
§ 7 Abs. 3 ist zu erteilen, wenn 
eine vorläufige Prüfung ergibt, 
daß die Voraussetzungen des Ab- 
satzes 1 im Hinblick auf die Er- 
richtung und den Betrieb der ge- 
samten gentechnischen Anlage 
vorliegen werden und ein berech- 
tigtes Interesse an der Erteilung 
einer Teilgenehmigung besteht. 


(3) Die Genehmigung nach § 9 
Abs. 2 ist zu erteilen, wenn die 
Voraussetzungen nach Absatz 1 
Nr. 1 bis 5 für die Durchführung 
der vorgesehenen weiteren gen- 
technischen Arbeiten vorliegen. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


4. den Anforderungen nicht ge- 
nügt wird, die in der Rechtsver- 
ordnung aufgrund von § 7 
Abs. 3 festgelegt sind, 


5. die erforderliche Deckungsvor- 
sorge nicht nachgewiesen ist, 


6. andere öffentlich-rechtliche 
Vorschriften der Errichtung 
und dem Betrieb der gentechni- 
schen Anlage entgegenstehen. 

(2) Werden die Genehmigung 
für die gentechnische Arbeit und 
die Genehmigung für die gentech- 
nische Anlage in einem Genehmi- 
gungsbescheid erteilt, ist in die- 
sem deutlich zum Ausdruck zu 
bringen, daß sowohl die gentech- 
nische Arbeit als auch die gen- 
technische Anlage genehmigt sind 
und zwei selbständige Genehmi- 
gungen vorliegen. 
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Kommission über die sicherheits- 
technische Einstufung der gen- 
technischen Arbeiten ein. Diese 
Stellungnahme ist der Landesbe- 
hörde mitzuteilen. 

(5) Die Entscheidung über den 
Antrag auf Erlaubnis oder Geneh- 
migung zur Durchführung gen- 
technischer Arbeiten bedarf der 
Schriftform. Weicht das Bundesge- 
sundheitsamt bei der Entschei- 
dung über die Genehmigung oder 
der Sicherheitseinstufung gegen- 
über der Landesbehörde von der 
Empfehlung der Kommission ab, 
so hat es die Gründe für die ab- 
weichende Beurteilung schriftlich 
darzulegen. Weicht die zuständige 
Landesbehörde bei der Entschei- 
dung über die Erlaubnis von der 
Sicherheitseinstufung des Bun- 
desgesundheitsamtes ab, so hat 
sie ebenfalls die Gründe für 
die abweichende Entscheidung 
schriftlich darzulegen. 

(6) Über einen Antrag auf Ertei- 
lung einer Erlaubnis oder Geneh- 
migung ist innerhalb von 90 Tagen 
zu entscheiden. Lassen die An- 
tragsunterlagen eine Beurteilung 
der beantragten gentechnischen 
Arbeiten nicht zu, so kann die zu- 
ständige Behörde die Vorlage wei- 
terer zur Prüfung der Erlaubnis- 
oder Genehmigungs Vorausset- 
zungen erforderlicher Unterlagen 
verlangen,* in diesem Fall ist über 
den Antrag innerhalb von 60 Ta- 
gen nach Eingang der zusätzli- 
chen Unterlagen zu entscheiden. 

DRITTER TEIL 

Freisetzung und 
Inverkehrbringen 


(1) Einer Genehmigung des 
Bundesgesundheitsamtes bedarf, 
wer 


In Artikel 1 werden unter Beibe- 
haltung der Überschrift die §§13 
bis einschliefilich 15 durch die fol- 
genden §§13 bis 15 ersetzt: 

§ 13 

Freisetzung und 
Inverkehrbringen 

(1) Einer Genehmigung bedarf, 
wer 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(1) Einer Genehmigung des 
Bundesgesundheitsamtes bedarf, 
wer 


77 



Drucksache 11/6778 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Gesetzentwurf 11/5622 


1. gentechnisch veränderte Orga- 
nismen freisetzt, 


2. gentechnisch veränderte Orga- 
nismen oder sonstige Produkte, 
die solche Organismen enthal- 
ten, in den Verkehr bringt. 


Die Genehmigung für das Inver- 
kehrbringen umfaßt auch die 
Nachkommen und das Vermeh- 
rungsmaterial des gentechnisch 
veränderten Organismus. Einer 
Genehmigung für ein Inverkehr- 
bringen bedarf es nicht, wenn eine 
solche Genehmigung bereits ei- 
nem früheren Betreiber für den 
gentechnisch veränderten Orga- 
nismus oder das sonstige Produkt 
erteilt wurde. 


(2) Eine Genehmigung ist nicht 
erforderlich für die Abgabe zu 
Zwecken der Forschung von ei- 
nem Betreiber, der nach den Vor- 
schriften dieses Gesetzes befugt 
ist, gentechnische Arbeiten zu 
Forschungszwecken oder eine 
Freisetzung durchzuführen, an ei- 
nen anderen Betreiber, der gleich- 
falls die erforderliche Befugnis 
hat. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


1. einen gentechnisch veränder- 
ten Organismus oder ein Pro- 
dukt, das einen solchen enthält, 
freisetzt, 

2. einen gentechnisch veränder- 
ten Organismus oder ein Pro- 
dukt, das einen solchen enthält, 
erstmals in den Verkehr 
bringt, 

3. einen gentechnisch veränder- 
ten Organismus oder ein Pro- 
dukt, das einen solchen enthält, 
zu einer anderen als der bisher 
genehmigten bestimmungsge- 
mäßen Verwendung in den 
Verkehr bringt. 

Die Genehmigung für das Inver- 
kehrbringen eines gentechnisch 
veränderten Organismus darf 
auch für dessen Nachkommen und 
das Vermehrungsmaterial erteilt 
werden, wenn nach dem Stand der 
Wissenschaft schädliche Einwir- 
kungen auf die in § 1 genannten 
Rechtsgüter nicht zu erwarten 
sind. Die Genehmigung kann auf 
bestimmte Verwendungen be- 
schränkt werden. 


Eine Genehmigung ist nicht erfor- 
derlich für die Abgabe eines gen- 
technisch veränderten Organis- 
mus zu Zwecken der Forschung 
von einem Betreiber, der nach den 
Vorschriften dieses Gesetzes be- 
fugtist, gentechnische Arbeiten zu 
Forschungszwecken oder eine 
Freisetzung dieses gentechnisch 
veränderten Organismus durchzu- 
führen, an einen anderen Betrei- 
ber, der gleichfalls die erforderli- 
che Befugnis für diesen gentech- 
nisch veränderten Organismus 
hat. 

(2) Für die Freisetzung und für 
das Inverkehrbringen kommt nur 
ein gentechnisch veränderter Or- 
ganismus oder ein Produkt, das ei- 
nen solchen enthält, in Betracht, 
dessen gentechnische Verände- 
rung Folge einer genehmigten 
oder zugelassenen gentechni- 
schen Arbeit ist, die in einer ge- 
nehmigten gentechnischen An- 
lage vor genommen wurde. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

1. gentechnisch veränderte Orga- 
nismen freisetzt, 


2. Produkte, in den Verkehr 
bringt, die gentechnisch verän- 
derte Organismen enthalten 
oder aus solchen bestehen, 


3. Produkte, die gentechnisch 
veränderte Organismen ent- 
halten oder aus solchen beste- 
hen, zu einem anderen Zweck 
als der bisherigen bestim- 
mungsgemäßen Verwendung 
in den Verkehr bringt. 

Die Genehmigung für eine Frei- 
setzung oder ein Inverkehrbrin- 
gen kann auch die Nachkommen 
und das Vermehrungsmaterial 
des gentechnisch veränderten Or- 
ganismus umfassen. Die Geneh- 
migung für ein Inverkehrbringen 
kann auf bestimmte Verwendun- 
gen beschränkt werden. Einer 
Genehmigung für ein Inverkehr- 
bringen bedarf es nicht, wenn 
eine solche Genehmigung bereits 
für das Produkt erteilt wurde. 

(2) Eine Genehmigung ist nicht 
erforderlich für die Abgabe zu 
Zwecken der Forschung von ei- 
nem Betreiber, der nach den Vor- 
schriften dieses Gesetzes befugt 
ist, gentechnische Arbeiten zu 
Forschungszwecken oder eine 
Freisetzung durchzuführen, an ei- 
nen anderen Betreiber, der gleich- 
falls die erforderliche Befugnis 
hat. 
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(3) Eine Genehmigung kann 
sich auf die Freisetzung unter- 
schiedlicher gentechnisch verän- 
derter Organismen am gleichen 
Standort sowie eines bestimmten 
gentechnisch veränderten Orga- 
nismus an verschiedenen Stand- 
orten erstrecken, wenn die Frei- 
setzung zum gleichen Zweck er- 
folgt. 


(4) Die Bundesregierung kann 
nach Anhörung der Kommission 
durch Rechtsverordnung mit Zu- 
stimmung des Bundesrates be- 
stimmen, daß für bestimmte Frei- 
setzungen oder das Inverkehrbrin- 
gen von gentechnisch veränderten 
Organismen oder von Produkten, 
die solche Organismen enthalten, 
Ausnahmen von der Genehmi- 
gungspflicht nach Absatz 1 gelten, 
soweit nach dem Stand der Wis- 
senschaft eine Gefährdung der in 
§ 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgüter 
ausgeschlossen ist. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(3) Die Genehmigung der Frei- 
setzung zu Forschungszwecken 
setzt voraus, daß nach dem Stufen- 
plan vorgegangen wird und min- 
destens ein Experiment in einem 
geschlossenen System durchge- 
führt worden ist, das die Gegeben- 
heiten des geplanten Standorts 
der Freisetzung soweit simuliert, 
wie dies in einem geschlossenen 
System möglich ist, und das zum 
Ergebnis hat, daß bei bestim- 
mungsgemäßer Verwendung des 
gentechnisch veränderten Orga- 
nismus oder des Produkts, das ei- 
nen solchen enthält, schädliche 
Einwirkungen auf die in § 1 ge- 
nannten Rechtsgüter nicht zu be- 
sorgen sind. 

(3 a) Eine Genehmigung kann 
sich auf die Freisetzung unter- 
schiedlicher gentechnisch verän- 
derter Organismen am gleichen 
Standort sowie eines bestimmten 
gentechnisch veränderten Orga- 
nismus an verschiedenen Stand- 
orten erstrecken, wenn die Frei- 
setzung zum gleichen Zweck er- 
folgt 


(4) Die Genehmigung einer Frei- 
setzung zu gewerblichen Zwek- 
ken, die nicht die Merkmale des 
Inverkehrbringens erfüllt, setzt 
voraus, daß durch mindestens eine 
genehmigte Freisetzung zu For- 
schungszwecken der Nachweis 
erbracht ist, daß bei bestimmungs- 
gemäßer Verwendung des gei/ 
technisch veränderten Organis- 
mus oder des Produkts, das einen 
solchen enthält, schädliche Ein- 
wirkungen auf die in § 1 genann- 
ten Rechtsgüter nicht zu besorgen 
sind. 

(5) Die Genehmigung des Inver- 
kehrbringens eines gentechnisch 
veränderten Organismus oder ei- 
nes Produkts, das einen solchen 
enthält, setzt voraus, 

1. daß durch mindestens eine ge- 
nehmigte Freisetzung der 
Nachweis erbracht ist, daß bei 
b es timmungs gemäßer Verwen- 
dung schädliche Einwirkungen 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(3) Eine Genehmigung kann 
sich auf die Freisetzung unter- 
schiedlicher gentechnisch verän- 
derter Organismen am gleichen 
Standort sowie eines bestimmten 
gentechnisch veränderten Orga- 
nismus an verschiedenen Stand- 
orten erstrecken, wenn die Frei- 
setzung zum gleichen Zweck In- 
nerhalb eines begrenzten Zeit- 
raums erfolgt. 

(4) Die Bundesregierung kann 
nach Anhörung der Kommission 
durch Rechtsverordnung mit Zu- 
stimmung des Bundesrates be- 
stimmen, daß für die Freisetzung 
von bestimmten gentechnisch 
veränderten Organismen ein von 
dem Verfahren des Dritten Teils 
dieses Gesetzes abweichendes 
vereinfachtes Verfahren gilt, so- 
weit nach dem Stand der Wissen- 
schaft eine Gefährdung der in § 1 
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgüter 
ausgeschlossen ist. 
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(5) Die Bundesregierung kann 
nach Anhörung der Kommission 
durch Rechtsverordnung bestim- 
men, daß außerhalb des Geltungs- 
bereichs dieses Gesetzes in einem 
gleichwertigen Verfahren erteilte 
Genehmigungen der Geneh- 
migung des Inverkehrbringens 
durch das Bundesgesundheitsamt 
gleichstehen. 


Antragsunterlagen 
bei Freisetzung 
und Inverkehrbringen 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


auf die in § 1 genannten 
Rechtsgüter nicht zu besorgen 
sind und 

2. daß das Erbmaterial des gen- 
technisch veränderten Organis- 
mus stabil ist, so daß über seine 
Qualität und sein Verhalten in 
der Zukunft ein zuverlässiges 
Urteü möglich ist. 

(6) Das Inverkehrbringen bedarf 
keiner Genehmigung, wenn ein 
gentechnisch veränderter Orga- 
nismus oder ein Produkt, das einen 
solchen enthält, in einem EG- 
Mitgliedstaat zugelassen ist und 
die der Zulassung zugrundelie- 
gende bestimmungsgemäße Ver- 
wendung im Geltungsbereich die- 
ses Gesetzes beibehalten wird; 
darüber hinaus wird bei Produk- 
ten, die zur Freisetzung vorgese- 
hen sind, vorausgesetzt, daß die 
der Zulassung zugrundehegenden 
spezifischen Bedingungen an die 
Umweltgegebenheiten eingehal- 
ten werden. 


(7) Für die Erteüung der Geneh- 
migung für das Inverkehrbringen 
ist das Bundesgesundheitsamt zu- 
ständig. 

(8) Dies gilt auch, wenn aus ei- 
nem anderen EG -Mitgliedstaat 
eine Genehmigung zur Freiset- 
zung oder zum Inverkehrbringen 
beantragt wird. 

(9) Für die Erteüung der übrigen 
nach diesem Gesetz erforderli- 
chen Genehmigungen, für die Zu- 
lassung im Anmeldeverfahren und 
für die Überwachung sind Landes- 
behörden zuständig. 


§ 14 

Verfahren zur Genehmigung 
der Freisetzung 


(1) Das Verfahren zur Erteilung 
der Genehmigung nach § 13 
Abs. 1 Ziffer 1 erfolgt aufgrund ei- 
nes schriftlichen Antrags. Dem 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(5) Der Genehmigung des In- 
verkehrbringens durch das Bun- 
desgesundheitsamt stehen Ge- 
nehmigungen gleich, die von Be- 
hörden anderer Mitgliedstaaten 
der Europäischen Gemeinschaf- 
ten nach gleichwertigen Vor- 
schriften erteilt worden sind. Im 
übrigen kann die Bundesregie- 
rung nach Anhörung der Kom- 
mission durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates 
bestimmen, daß außerhalb des 
Geltungsbereichs dieses Gesetzes 
in einem gleichwertigen Verfah- 
ren erteilte Genehmigungen der 
Genehmigung des Inverkehrbrin- 
gens durch das Bundesgesund- 
heitsamt gleichstehen. 


Antragsunterlagen 
bei Freisetzung 
und Inverkehrbringen 
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(1) Dem Antrag auf Genehmi- 
gung einer Freisetzung sind die 
zur Prüfung der Genehmigungs- 
voraussetzungen erforderlichen 
Unterlagen beizufügen. Die Un- 
terlagen müssen außer den in § 10 
Abs. 1 Nr. 1 bis 3 beschriebenen 
insbesondere folgende Angaben 
enthalten: 

1. die Beschreibung des Freiset- 
zungsvorhabens hinsichtlich 
seines Zweckes und Stand- 
ortes, 


2. die dem Stand der Wissen- 
schaft entsprechende Be- 
schreibung der sicherheitsre- 
levanten Eigenschaften des 
freizusetzenden Organismus 
und der Umstände, die für das 
Überleben, die Fortpflanzung 
und die Verbreitung des Or- 
ganismus von Bedeutung 
sind; Unterlagen über voran- 
gegangene Arbeiten im ge- 
schlossenen System und Frei- 
setzungen sind beizufügen, 


3. eine Darlegung der durch die 
Freisetzung möglichen sicher- 
heitsrelevanten Auswirkun- 
gen auf die in § 1 Nr. 1 ge- 
nannten Rechtsgüter und der 
vorgesehenen Vorkehrungen, 

4. eine Beschreibung der ge- 
planten Überwachungsmaß- 
nahmen. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Antrag sind alle Unterlagen beizu- 
fügen, die zur Prüfung der Voraus- 
setzungen für die Erteilung der 
Genehmigung nach § 15 erforder- 
lich sind. 

(2) Der Antrag muß die Angaben 
entsprechend dem Anhang II der 
EG-Richtlinie „Richtlinie des Ra- 
tes über die absichtliche Freiset- 
zung genetisch veränderter Orga- 
nismen in die Umwelt" enthal- 
ten. 

Dazu gehören insbesondere: 

1. der Name und die Anschrift 
der Betreiberin/des Betrei- 
bers, 


2. der Name der Projektleiterin/ 
des Projektleiters und der 
Nachweis seiner erforderli- 
chen Sachkunde, 


3. der Name oder die Namen 
der/des Beauftragten für die 
Biologische Sicherheit und der 
Nachweis seiner oder ihrer er- 
forderlichen Sachkunde, 


4. eine Beschreibung des Frei- 
setzungsvorhabens unter An- 
gabe von Zweck, Beginn und 
Dauer, 


5. eine dem Stand der Wissen- 
schaft entsprechende Be- 
schreibung der Eigenschaften 
der verwendeten Spender und 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(1) Dem Antrag auf Genehmi- 
gung einer Freisetzung sind die 
zur Prüfung erforderlichen Unter- 
lagen beizufügen. Die Unterlagen 
müssen außer den in § 10 Abs. 2 
Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen 
insbesondere folgende Angaben 
enthalten: 


1. den Namen und die Anschrift 
des Betreibers r 

2. die Beschreibung des Freiset- 
zungsvorhabens hinsichtlich 
seines Zweckes und Stand- 
ortes, des Zeitpunktes und des 
Zeitraums, 

3. die dem Stand der Wissen- 
schaft entsprechende Be- 
schreibung der sicherheitsre- 
levanten Eigenschaften des 
freizusetzenden Organismus 
und der Umstände, die für das 
Überleben, die Fortpflanzung 
und die Verbreitung des Or- 
ganismus von Bedeutung 
sind; Unterlagen über voran- 
gegangene Arbeiten in einer 
gentechnischen Anlage und 
über Freisetzungen sind bei- 
zufügen, 

3o. eine Darlegung der durch die 
Freisetzung möglichen sicher- 
heitsrelevanten Auswirkun- 
gen auf die in § 1 Nr. 1 genann- 
ten Rechtsgüter und der vorge- 
sehenen Vorkehrungen, 

4. eine Beschreibung der ge- 
planten Überwachungsmaß- 
nahmen sowie Angaben über 
entstehende Reststoffe und 
ihre Behandlung sowie über 
Notfallpläne. 
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Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Empfängerorganismen und 
der Vektoren sowie Informa- 
tionen über die genetische 
Veränderung, 

6. eine dem Stand der Wissen- 
schaft entsprechende Be- 
schreibung der Eigenschaften 
des zur Freisetzung vorgese- 
henen Organismus, der Identi- 
fizierungsmethoden und In- 
formationen über die Wech- 
selwirkung zwischen dem 
gentechnisch veränderten Or- 
ganismus und der Umwelt, 

7. die geographische Lage des 
Orts der Freisetzung und In- 
formationen über die Umwelt 
sowie am Ort der Freisetzung 
als auch in der weiteren Um- 
gebung, 

8. eine Beschreibung der Metho- 
den zur Überwachung des 
gentechnisch veränderten Or- 
ganismus, 

9. eine Beschreibung der Über- 
wachung der Freisetzung un- 
ter Angabe der Methoden und 
Verfahren zur Vermeidung 
der Verbreitung des gentech- 
nisch veränderten Organis- 
mus außerhalb des Freiset- 
zungsgebiets, 

10. Angaben zur Behandlung des 
Standortes nach Beendigung 
der Freisetzung, 

11. Angaben zur Abfallentsor- 
gung, 

12. die Darlegung der vorgesehe- 
nen Noteinsatzpläne, 

13. eine Beschreibung der Maß- 
nahmen zum Schutz der Be- 
schäftigten, 

14. eine Bewertung möglicher 
Auswirkung auf die in § 1 
genannten Rechtsgüter so- 
wie eine Risiko-Nutzen- Ab- 
wägung. 

Dem Antrag sind die Unterlagen 
über die Arbeiten zur Herstellung 
des gentechnisch veränderten Or- 
ganismus oder des zur Freisetzung 
vorgesehenen Produkts, das einen 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vor genommenen Änderungen.) 
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(2) Soweit im Genehmigungs- 
verfahren die Öffentlichkeit zu be- 
teiligen ist, gilt § 10 Abs. 3 entspre- 
chend. 

(3) Dem Antrag auf Genehmi- 
gung des Inverkehrbringens sind 
die zur Prüfung der Genehmi- 
gungsvoraussetzungen erforderli- 
chen Unterlagen beizufügen. Die 
Unterlagen müssen insbesondere 
folgende Angaben enthalten: 

1. den Namen oder die Firma und 
die Anschrift des Betreibers, 

2. die Bezeichnung und eine dem 
Stand der Wissenschaft ent- 
sprechende Beschreibung des 
in Verkehr zu bringenden Or- 
ganismus oder Produktes im 
Hinblick auf die gentechnisch 
veränderten spezifischen Ei- 
genschaften; Unterlagen über 
vorangegangene Arbeiten im 
geschlossenen System und 
Freisetzungen sind beizufü- 
gen, 

3. eine Beschreibung der zu er- 
wartenden Verwendungsarten 
und der geplanten räumlichen 
Verbreitung, 

4. eine Darlegung der durch das 
Inverkehrbringen möglichen 

\ sicherheitsrelevanten Auswir- 
kungen auf die in § 1 Nr. 1 ge- 
' nannten Rechtsgüter, 

5. eine Beschreibung der geplan- 
ten Maßnahmen zur Kontrolle 
des weiteren Verhaltens oder 
der Qualität des in Verkehr zu 
bringenden Organismus oder 
Produkts. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


solchen enthält, in einer gentech- 
nischen Anlage sowie die Unterla- 
gen über vorangegangene Freiset- 
zungen und deren Ergebnisse bei- 
zufügen. 


(vgl. § 14 a) 




Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(2) Soweit im Genehmigungs- 
verfahren die Öffentlichkeit zu be- 
teiligen ist, gilt § 10 Abs. 3 entspre- 
chend. 

(3) Dem Antrag auf Genehmi- 
gung des Inverkehrbringens sind 
die zur Prüfung der Genehmi- 
gungsvoraussetzungen erforderli- 
chen Unterlagen beizufügen. Die 
Unterlagen müssen insbesondere 
folgende Angaben enthalten: 

1. den Namen und die Anschrift 
des Betreibers, 

2. die Bezeichnung und eine dem 
Stand der Wissenschaft ent- 
sprechende Beschreibung des 
in Verkehr zu bringenden Pro- 
dukts im Hinblick auf die gen- 
technisch veränderten spezifi- 
schen Eigenschaften; Unterla- 
gen über vorangegangene Ar- 
beiten in einer gentechnischen 
Anlage und über Freisetzungen 
sind beizufügen, 

3. eine Beschreibung der zu er- 
wartenden Verwendungsarten 
und der geplanten räumlichen 
Verbreitung, 

4. eine Darlegung der durch das 
Inverkehrbringen möglichen 
sicherheitsrelevanten Auswir- 
kungen auf die in § 1 Nr. 1 ge- 
nannten Rechtsgüter, 

5. eine Beschreibung der geplan- 
ten Maßnahmen zur Kontrolle 
des weiteren Verhaltens oder 
der Qualität des in Verkehr zu 
bringenden Produkts, der ent- 
stehenden Reststoffe und ihrer 
Behandlung sowie der Notfall- 
pläne, 

6. eine Beschreibung von beson- 
deren Bedingungen für die An- 
wendung und den Gebrauch 
des in Verkehr zu bringenden 
Produkts und einen Vorschlag 
für seine Kennzeichnung und 
Verpackung. 
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(4) § 10 Abs. 2 Satz 1 gilt entspre- 
chend. Hinsichtlich der Unterla- 
gen nach Absatz 1 Nr. 2 und 3 oder 
Absatz 3 Nr. 2, 4 und 5 gilt § 10 
Abs. 2 Satz 2 entsprechend. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD f 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(3) Die zuständige Behörde hat 
den Eingang des Antrags und die 
Vollständigkeit der Unterlagen 
schriftlich zu bestätigen. Sind die 
Unterlagen nicht vollständig, ist 
der Antragsteller unverzüglich zur 
Ergänzung innerhalb einer ange- 
messenen Frist aufzufordem. 

(4) Die für die Genehmigung zu- 
ständige Behörde leitet die voll- 
ständigen Unterlagen unverzüg- 
lich der nach Artikel 9 der in Ab- 
satz 2 genannten EG-Richtlinie für 
das Beteiligungsverfahren zwi- 
schen den EG-Mitgliedstaaten zu- 
ständigen Bundesbehörde zu. 

(5) Über den Antrag ist inner- 
halb einer Frist von drei Monaten 
nach erfolgter Bestätigung des 
Eingangs des Antrags und der 
Vollständigkeit der Unterlagen zu 
entscheiden. Die Frist ist ge- 
hemmt, solange ein Anhörungs- 
verfahren nach § 16 Abs. 3 durch- 
geführt wird. 

(6) Vor Erteilung der Genehmi- 
gung sind 

1. die Stellungnahmen der Bio- 
logischen Bundesanstalt für 
Land- und Forstwirtschaft, die 
des Umweltbundesamtes und 
— bei Freisetzungen gentech- 
nisch veränderter Tiere — der 
Forschungsanstalt für Virus- 
krankheiten der Tiere einzuho- 
len, 

2. die Prüfung und Bewertung des 
Antrags durch die Kommission 
im Hinblick auf die Gefährdung 
für die in § 1 genannten Rechts- 
güter vorzunehmen; § 11a 
Abs. 4 Satz 2 güt entsprechend. 

§ 14a 

Verfahren zur Genehmigung 
des Inverkehrbringens 

(1) Das Verfahren zur Erteilung 
der Genehmigung nach § 13 
Abs. 1 Ziffer 2 und Ziffer 3 erfolgt 
aufgrund eines schriftlichen An- 
trags. Dem Antrag sind alle Unter- 
lagen beizufügen, die zur Prüfung 
der Voraussetzungen der Ertei- 
lung der Genehmigung nach § 15 
erforderlich sind. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 
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Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(2) Der Antrag muß zusätzlich zu 
den in Absatz 1 und § 14 Abs. 2 
genannten Unterlagen die Anga- 
ben entsprechend dem Anhang III 
der in § 14 Abs. 2 genannten 
Richtlinie enthalten. 

Dazu gehören insbesondere: 

1. die Bezeichnung des Produkts 
und des gentechnisch verän- 
derten Organismus, 

2. die geplante Produktions- 
menge, 

3. die bestimmungsgemäße Ver- 
wendung des Produkts und 
der geplante Einsatzbereich, 

4. die Einsatzbedingungen ein- 
schließlich der Umweltgege- 
benheiten, 

5. eine spezifische Anleitung zur 
Lagerung und zum Ge- 
brauch, 

6. ein Vorschlag zur Verpak- 
kung, die zur Vermeidung un- 
beabsichtigter Freisetzungen 
geeignet sein muß, 

7. ein Vorschlag zur Kennzeich- 
nung, 

8. eine Beschreibung der Metho- 
den zur Überwachung des 
Verhaltens und der Qualität 
des Produkts, 

9. die Maßnahmen, die im Fall 
einer nicht bestimmungsge- 
mäßen Verwendung oder ei- 
ner unbeabsichtigten Freiset- 
zung zu treffen sind, 

10. eine Bewertung der Auswir- 
kungen auf die in § 1 ge- 
nannten Rechtsgüter sowohl 
bei bestimmungsgemäßer als 
auch bei mißbräuchlicher Ver- 
wendung, wobei der Ver- 
schiedenartigkeit der Orte der 
Anwendung Rechnung zu tra- 
gen ist. 

Dem Antrag sind die Informatio- 
nen über Daten und Ergebnisse 
beizufügen, die im Rahmen von 
vorangegangenen Freisetzungen 
gewonnen wurden. 

(3) § 14 Abs. 3 gilt entspre- 
chend. 
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Genehmigung bei Freisetzung 
und Inverkehrbringen 

(1) Die Genehmigung für eine 
Freisetzung ist zu erteilen, wenn 


1. die Voraussetzungen nach 
§ 12 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 vorlie- 
gen, 


2. gewährleistet ist, daß alle die 
nach dem Stand von Wissen- 
schaft und Technik erforderli- 
chen Sicherheitsvorkehrungen 
getroffen sind, 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(4) Beabsichtigt die zuständige 
Behörde, die beantragte Geneh- 
migung zu versagen, hat sie inner- 
halb einer Frist von drei Monaten 
nach erfolgter Bestätigung des 
Eingangs des Antrags und der 
Vollständigkeit der Unterlagen ei- 
nen schriftlichen Ablehnungsbe- 
scheid zu erteilen. 

Beabsichtigt die zuständige Be- 
hörde, die beantragte Genehmi- 
gung zu erteilen, hat sie innerhalb 
der genannten Frist die Antrags- 
unterlagen mit einer befürworten- 
den Stellungnahme an die EG- 
Kommission weiterzuleiten; liegt 
innerhalb einer Frist von zwei Mo- 
naten nach der Verteilung der Un- 
terlagen durch die EG-Kommis- 
sion an die zuständigen Behörden 
der EG -Mitgliedstaaten kein Ein- 
wand eines Mitgliedstaates vor, 
kann die zuständige Behörde die 
Genehmigung zum Inverkehr- 
bringen erteilen. 

(5) Vor Erteilung der Genehmi- 
gung sind die zuständigen Lan- 
desbehörden anzuhören. 

(6) § 14 Abs. 6 gilt entspre- 
chend. 


§15 

Genehmigung der Freisetzung 
und des Inverkehrbringens 

(1) Auf die Erteilung der Geneh- 
migung der Freisetzung und des 
Inverkehrbringens besteht kein 
Rechtsanspruch. 

(2) Die Genehmigung der Frei- 
setzung darf nur erteilt werden, 
wenn 

1. die freigesetzten Organismen 
in ihrer Ausbreitung begrenz- 
bar sind und ihre Rückholbar- 
keit gewährleistet werden 
kann, 

2. nach dem Stand von Wissen- 
schaft und Technik bei bestim- 
mungsgemäßer Verwendung 
des freizusetzenden gentech- 
nisch veränderten Organismus 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


Genehmigung bei Freisetzung 
und Inverkehrbringen 


(1) Die Genehmigung für eine 
Freisetzung ist zu erteilen, wenn 


1. die Voraussetzungen entspre- 
chend § 12 Abs. 1 Nr. 1 und 2 
vorliegen, 


2. gewährleistet ist, daß alle nach 
dem Stand von Wissenschaft 
und Technik erforderlichen Si- 
cherheitsvorkehrungen getrof- 
fen werden, 
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3. nach dem Stand der Wissen- 
schaft im Verhältnis zum 
Zweck der Freisetzung unver- 
tretbare schädliche Einwirkun- 
gen auf die in § 1 Nr. 1 bezeich- 
neten Rechtsgüter nicht zu er- 
warten sind und 

4. eine aufgrund einer nach § 30 
Abs. 1 erlassenen Rechtsver- 
ordnung erforderliche Dek- 
kungsvorsorge nachgewiesen 
ist. 


(2) Die Genehmigung für ein In- 
verkehrbringen ist zu erteilen, 
wenn 


1. die vorzulegenden Unterlagen 
vollständig sind und 

2. nach dem Stand der Wissen- 
schaft im Verhältnis zum 
Zweck des Inverkehrbringens 
imvertretbare schädliche Ein- 
wirkungen auf die in § 1 Nr. 1 
bezeichneten Rechtsgüter nicht 
zu erwarten sind. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


oder des Produkts, das einen 
solchen enthält, schädliche Ein- 
wirkungen auf die in § 1 ge- 
nannten Rechtsgüter nicht zu 
erwarten sind und dies durch 
mindestens ein vorangegange- 
nes Experiment im Sinne des 
§ 13 Abs. 3 bzw. Abs. 4 nachge- 
wiesen ist, 

3. gewährleistet ist, daß alle nach 
dem Stand von Wissenschaft 
und Technik erforderlichen 
Sicherheitsvorkehrungen zum 
Schutz der in § 1 genannten 
Rechtsgüter getroffen werden, 


4. Noteinsatzpläne vorliegen, die 
geeignet sind, im Fall unerwar- 
teter Geschehnisse Gefährdun- 
gen für die in § 1 genannten 
Rechtsgüter möglichst gering 
zu halten, 

5. die erforderliche Deckungsvor- 
sorge nachgewiesen ist, 

6. keine Tatsachen vorhegen, aus 
denen sich Bedenken gegen 
die Zuverlässigkeit des Betrei- 
bers ergeben und 

7. gewährleistet ist, daß der Pro- 
jektleiter sowie der Beauftragte 
für die Biologische Sicherheit 
die für ihre Aufgaben erforder- 
liche Sachkunde besitzen und 
die ihnen obhegenden Ver- 
pflichtungen ständig erfüllen 
können. 

(3) Die Genehmigung des Inver- 
kehrbringens darf nur erteilt wer- 
den, wenn 


1. die EG-Kommission der Ertei- 
lung der Genehmigung nicht 
widerspricht, 

2. ein von einem EG-Mitghed- 
staat erhobener Einwand nicht 
mehr besteht, 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


3. nach dem Stand der Wissen- 
schaft im Verhältnis zum 
Zweck der Freisetzung unver- 
tretbare schädliche Einwirkun- 
gen auf die in § 1 Nr. 1 bezeich- 
neten Rechtsgüter nicht zu er- 
warten sind. 


(2) Die Genehmigung für ein In- 
verkehrbringen ist zu erteilen, 
wenn nach dem Stand der Wissen- 
schaft im Verhältnis zum Zweck 
des Inverkehrbringens unvertret- 
bare schädliche Einwirkungen 
auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten 
Rechtsgüter nicht zu erwarten 
sind. 
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Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


3. nach dem Stand von Wissen- 
schaft und Technik bei bestim- 
mungsgemäßer Verwendung 
der gentechnisch veränderten 
Organismen oder eines Pro- 
dukts, das solche enthält, 
schädliche Einwirkungen auf 
die in § 1 genannten Rechtsgü- 
ter nicht zu erwarten sind und 
dies durch ein vorangegange- 
nes Experiment im Sinn des 
§ 13 Abs. 5 Ziffer 1 nachgewie- 
sen ist, 

4. eine zuverlässige Aussage über 
die zukünftige Qualität und das 
zukünftige Verhalten des Pro- 
dukts zu treffen ist, 

5. durch eine geeignete Verpak- 
kung und Kennzeichnung eine 
sichere Lagerung, Beförde- 
rung, der sichere Gebrauch und 
die bestimmungsgemäße Ver- 
wendung zum Schutz der in § 1 
genannten Rechtsgüter ermög- 
licht ist und die Voraussetzun- 
gen des Absatzes 2 Ziffern 5 bis 
7 gegeben sind. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(2a) Über einen Antrag auf Ge- 
nehmigung einer Freisetzung 
oder eines Inverkehrbringens ist 
innerhalb einer Frist von drei Mo- 
naten schriftlich zu entscheiden. 
Bei der Berechnung der Frist blei- 
ben die Zeitspannen unberück- 
sichtigt, während deren das Bun- 
desgesundheitsamt vom Betreiber 
gegebenenfalls angeforderte wei- 
tere Unterlagen erwartet oder 
eine Öffentlichkeitsbeteiligung 
nach § 16 durchgeführt wird. 

(3) Die Entscheidung über eine 
Freisetzung ergeht im Einverneh- 
men mit der Biologischen Bun- 
desanstalt für Land- und Forst- 
wirtschaft und dem Umweltbun- 
desamt, bei der Freisetzung gen- 
technisch veränderter Tiere auch 
im Einvernehmen mit der Bundes- 
forschungsanstalt für Viruser- 
krankungen der Tiere. Vor der 
Erteilung einer Genehmigung für 
eine Freisetzung ist eine Stellung- 
nahme der zuständigen Landes- 
behörde einzuholen. Die Ent- 
scheidung über ein Inverkehr- 
bringen ergeht im Einvernehmen 
mit der Biologischen Bundesan- 
stalt für Land- und Forstwirt- 
schaft. Vor der Erteilung einer 
Genehmigung für ein Inverkehr- 
bringen ist eine Stellungnahme 
des Umweltbundesamtes einzu- 
holen. 
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soweit im Unterausschuß 
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Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


auf mögliche Gefahren für die in 
§ 1 Nr. 1 genannten Rechtsgüter r 
in den Fällen des Absatzes 1 unter 
Berücksichtigung der geplanten 
Sicherheitsmaßnahmen, und gibt 
hierzu Empfehlungen. § 10 Abs. 8 
Sätze 2 und 3 gelten entspre- 
chend. 

(5) Der Bundesminister für Ju- 
gend, Familie, Frauen und Ge- 
sundheit wird ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates das Ver- 
fahren der Beteiligung der Kom- 
mission der Europäischen Ge- 
meinschaften und der Mitglied- 
staaten im Zusammenhang mit 
der Freisetzung gentechnisch ver- 
änderter Organismen und dem In- 
verkehrbringen von Produkten, 
die gentechnisch veränderte Or- 
ganismen enthalten oder aus sol- 
chen bestehen, und die Verpflich- 
tung der zuständigen Behörde, im 
Rahmen des Genehmigungsver- 
fahrens Bemerkungen der Mit- 
gliedstaaten zu berücksichtigen 
oder Entscheidungen der Kom- 
mission der Europäischen Ge- 
meinschaften umzusetzen, zu re- 
geln, soweit dies zur Durchfüh- 
rung der Richtlinie des Rates über 
die absichtliche Freisetzung ge- 
netisch veränderter Organismen 
in die Umwelt in ihrer jeweils gel- 
tenden Fassung erforderlich ist. 


VIERTER TEIL 

Gemeinsame Vorschriften 


§ 15b 

Verwendung von Unterlagen 


(1) Unterlagen nach § 10 Abs. 2 
Satz 2 Nr. 5, Abs. 4 Satz 2 Nr. 4, 
auch in Verbindung mit § 11 
Abs. 2, nach § 11 Abs. 3 Satz 2 
Nr. 5 und 6, § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 
und 3 0 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 
sind nicht erforderlich, soweit der 
zuständigen Behörde ausrei- 
chende Kenntnisse vorliegen. Der 
Betreiber kann insoweit auf Un- 
terlagen Bezug nehmen, die er in 
einem vorangegangenen Verfah- 
ren vorgelegt hat. Stammen Er- 
kenntnisse, die Tierversuche vor- 
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Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

aussetzen, aus Unterlagen eines 
Dritten, so teilt die zuständige Be- 
hörde diesem und dem Anmelder 
oder Antragsteller mit, welche 
Unterlagen des Dritten sie zugun- 
sten des Anmelders oder Antrag- 
stellers zu verwenden beabsich- 
tigt, sowie jeweils Namen und An- 
schrift des anderen. Sind Tierver- 
suche nicht Voraussetzung, so be- 
darf es zur Verwendung von Un- 
terlagen eines Dritten dessen 
schriftlicher Zustimmung. Sätze 3 
und 4 gelten nicht, wenn die An- 
meldung oder Genehmigung län- 
ger als zehn Jahre zurückliegt. 

(2) Der Dritte kann der Verwen- 
dung seiner Unterlagen im Falle 
des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb 
einer Frist von drei Monaten nach 
Zugang der Mitteilung nach Ab- 
satz 1 Satz 3 widersprechen. Im 
Falle des Widerspruchs ist das An- 
melde- oder Genehmigungsver- 
fahren für einen Zeitraum von 
fünf Jahren nach Anmeldung oder 
Stellung des Genehmigungsan- 
trages auszusetzen, längsten je- 
doch bis zum Ablauf von zehn 
Jahren nach der Anmeldung oder 
der Genehmigung des Dritten. 
Würde der Anmelder oder An- 
tragsteller für die Beibringung ei- 
gener Unterlagen einen kürzeren 
Zeitraum benötigen, so ist das An- 
melde- oder Genehmigungsver- 
fahren nur für diesen Zeitraum 
auszusetzen. Vor Aussetzung des 
Anmelde- oder Genehmigungs- 
verfahrens sind der Anmelder 
oder Antragsteller und der Dritte 
zu hören. 


(3) Erfolgt eine Anmeldung 
oder wird eine Genehmigung im 
Falle des Absatzes 2 vor Ablauf 
von zehn Jahren nach der Anmel- 
dung oder Erteilung der Geneh- 
migung des Dritten unter Ver- 
wendung seiner Unterlagen er- 
teilt, so hat er gegen den Anmel- 
der oder Antragsteller Anspruch 
auf eine Vergütung in Höhe von 
50 v. H. der vom Anmelder oder 
Antragsteller durch die Verwen- 
dung ersparten Aufwendungen. 
Der Dritte kann dem Anmelder 
oder Antragsteller das Inverkehr- 
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Anhörungsverfahren 

(1) Vor der Entscheidung über 
eine Erlaubnis nach § 9 Abs. 2 
Satz 1 sowie einer Erlaubnis für 
weitere gentechnische Arbeiten 
der Sicherheitsstufen 3 und 4 zu 
gewerblichen Zwecken hat die zu- 
ständige Behörde ein Anhörungs- 
verfahren durchzuführen. Das 
gleiche güt bei Freisetzungen, so- 
weit es sich nicht um Organismen 
handelt, deren Ausbreitung be- 
grenzbar ist. Die Bundesregierung 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


1. In Artikel 1 wird § 16 durch 
folgenden Text ersetzt: 

§ 16 

Öffentliche Anhörung 

Die zuständigen Behörden füh- 
ren ein Anhörungsverfahren 
durch vor Erteüung der Genehmi- 
gung für eine 

— gentechnische Arbeit zu For- 
schungszwecken der Gefah- 
renstufen 3 und 4, 

— gentechnische Forschungsan- 
lage für eine gentechnische 
Arbeit der Gefahrenstufe 3 
oder 4, 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

bringen untersagen, solange die- 
ser nicht die Vergütung gezahlt 
oder für sie in angemessener 
Höhe Sicherheit geleistet hat. 

(4) Sind von mehreren Anmel- 
dern oder Antragstellern gleich- 
zeitig inhaltlich gleiche Unterla- 
gen bei einer zuständigen Be- 
hörde vorzulegen, die Tierversu- 
che voraussetzen, so teilt die zu- 
ständige Behörde den Anmeldern 
oder Antragstellern, die ihr be- 
kannt sind, mit, welche Unterla- 
gen von ihnen gemeinsam vorzu- 
legen sind, sowie jeweils Namen 
und Anschrift der anderen Betei- 
ligten. Die zuständige Behörde 
gibt den beteiligten Anmeldern 
oder Antragstellern Gelegenheit, 
sich innerhalb einer von ihr zu be- 
stimmenden Frist zu einigen, wer 
die Unterlagen vorlegt. 

Kommt eine Einigung nicht zu- 
stande, so entscheidet die zustän- 
dige Behörde und unterrichtet 
hiervon unverzüglich alle Betei- 
ligten. Diese sind, sofern sie ihre 
Anmeldung oder ihren Antrag 
nicht zurücknehmen oder sonst 
die Voraussetzungen ihrer An- 
meldepflicht oder ihres Antrags 
entfallen, verpflichtet, demjeni- 
gen, der die Unterlagen vorgelegt 
hat, die anteiligen Aufwendungen 
für die Erstellung zu erstatten; sie 
haften als Gesamtschuldner. 


Anhörungsverfahren 

(1) Vor der Entscheidung über 
die Errichtung und den Betrieb ei- 
ner gentechnischen Anlage, in 
der gentechnische Arbeiten der 
Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu 
gewerblichen Zwecken durchge- 
führt werden sollen, hat die zu- 
ständige Behörde ein Anhörungs- 
verfahren durchzuführen. Für die 
Genehmigung gentechnischer 
Anlagen, in denen gentechnische 
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu 
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bezeichnet nach Anhörung der 
Kommission durch Rechtsverord- 
nung ohne Zustimmung des Bun- 
desrates die Organismen, deren 
Ausbreitung bei einer Freisetzung 
begrenzbar ist. 


(2) Das Anhörungsverfahren re- 
gelt die Bundesregierung durch 
Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates. Das Ver- 
fahren muß den Anforderungen 
des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes- 
Immissionsschutzgesetzes ent- 
sprechen. 


Die zuständige Behörde kann 
ihre Entscheidung mit Nebenbe- 
stimmungen versehen, soweit dies 
erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1 
bezeichneten Zwecke sicherzu- 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


— gentechnische Arbeit zu ge- 
werblichen Zwecken der Ge- 
fahrenstufen 1, 2, 3 und 4, 

— gentechnische Produktionsan- 
lage für eine gentechnische Ar- 
beit der Gefahrenstufen 1, 2, 3 
und 4 und für die 

— Freisetzung. 

Für das Anhörungsverfahren gel- 
ten § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes- 
Immissionsschutzgesetzes ent- 
sprechend. 


(4) Die zuständigen Behörden 
haben vor der Erteilung der Ge- 
nehmigung der Freisetzung einem 
anerkannten und durch die Frei- 
setzung in seinem satzungsgemä- 
ßen Aufgabenkreis berührten Ver- 
ein Gelegenheit zur Äußerung 
und zur Einsicht in die einschlägi- 
gen Sachverständigengutachten 
zu geben, die sich auf die mögli- 
chen Auswirkungen der Freiset- 
zung auf die in § 1 genannten 
Rechtsgüter beziehen. Für die An- 
erkennung des Vereins gelten 
§ 29 Abs. 2 bis 5 des Bundesnatur- 
schutzgesetzes entsprechend. § 28 
Abs. 3 und § 29 Abs. 2 des Verwal- 
tungsverfahrensgesetzes des Bun- 
des finden Anwendung. 


§ 17 

Nebenbestimmungen, 
nachträgliche Auflagen 

In Artikel 1 § 17 wird nach 
Satz 3 folgender Satz 4 angefügt: 

Dem Betreiber einer Freisetzung 
oder eines Inverkehrbringens 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

gewerblichen Zwecken durchge- 
führt werden sollen, ist ein Anhö- 
rungsverfahren durchzuführen, 
wenn ein Genehmigungsverfah- 
ren nach § 10 des Bundes-Immis- 
sionsschutzgesetzes erforderlich 
wäre. 

(2) Vor der Entscheidung über 
die Genehmigung einer Freiset- 
zung ist ein Anhörungsverfahren 
durchzuführen, soweit es sich 
nicht um Organismen handelt, de- 
ren Ausbreitung begrenzbar ist. 
Die Bundesregierung bezeichnet 
nach Anhörung der Kommission 
durch Rechtsverordnung mit Zu- 
stimmung des Bundesrates die Or- 
ganismen, deren Ausbreitung bei 
einer Freisetzung begrenzbar ist. 

(3) Das Anhörungsverfahren re- 
gelt die Bundesregierung durch 
Rechtsverordnung mit Zustim- 
mung des Bundesrates. Das Ver- 
fahren muß den Anforderungen 
des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes- 
Immissionsschutzgesetzes ent- 
sprechen. 


Die zuständige Behörde kann 
ihre Entscheidung mit Nebenbe- 
stimmungen versehen, soweit dies 
erforderlich ist, um die Genehmi- 
gungsvoraussetzungen sicherzu- 
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stellen. Durch Auflagen können 
insbesondere bestimmte Verfah- 
rensabläufe oder Sicherheitsvor- 
kehrungen oder eine bestimmte 
Beschaffenheit oder Ausstattung 
des geschlossenen Systems ange- 
ordnet werden. Die nachträgliche 
Anordnung von Auflagen ist zu- 
lässig. 


Rücknahme, Widerruf, 
einstweilige Einstellung 

Sind die Voraussetzungen für 
die Fortführung der gentechni- 
schen Arbeit, der Freisetzung oder 
des Inverkehrbringens nachträg- 
lich entfallen, so kann anstelle ei- 
ner Rücknahme oder eines Wider- 
rufs der Erlaubnis oder Genehmi- 
gung nach den Vorschriften der 
Verwaltungsverfahrensgesetze 
die einstweilige Einstellung der 
Tätigkeit angeordnet werden, bis 
der Betreiber nachweist, daß die 
Voraussetzungen wieder vorhe- 
gen. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


kann darüber hinaus schon für die 
Zeit der Entwicklung oder Herstel- 
lung des gentechnisch veränder- 
ten Organismus oder des Pro- 
dukts, das einen solchen enthält, 
aufgegeben werden, bei einem 
von ihm unabhängigen Dritten als 
gentechnische Arbeit eine beglei- 
tende Risiko- und Sicherheitsfor- 
schung vornehmen zu lassen. 


§ 18 


In Artikel 1 wird § 18 durch fol- 
genden neuen Text ersetzt: 

(1) Auf einen Genehmigungsbe- 
scheid nach diesem Gesetz finden 
die Vorschriften der Verwaltungs- 
verfahrensgesetze über die Rück- 
nahme eines rechtswidrigen und 
den Widerruf eines rechtmäßigen 
Verwaltungsaktes Anwendung. 

(2) Eine aufgrund eines Anmel- 
deverfahrens nach § 11 Abs. 4 zu- 
lässigerweise begonnene gen- 
technische Arbeit darf unter ent- 
sprechender Anwendung der Vor- 
schriften der Verwaltungsverfah- 
rensgesetze über die Rücknahme 
eines rechtswidrigen und den Wi- 
derruf eines rechtmäßigen Ver- 
waltungsaktes untersagt werden. 

(3) Nach Einleitung eines Ver- 
fahrens zur Rücknahme oder zum 
Widerruf kann die für die Rück- 
nahme oder den Widerruf zustän- 
dige Behörde schon vor ihrer Ent- 
scheidung die einstweilige Ein- 
stellung des Betriebs der gentech- 
nischen Anlage, einer gentechni- 
schen Arbeit oder des weiteren 
Freisetzens oder Inverkehrbrin- 
gens anordnen, sofern sie die Ein- 
leitung dem Betreiber unverzüg- 
lich und vor der Anordnung der 
einstweiligen Einstellung schrift- 
lich mitgeteilt hat. Kommt es nicht 
zur Rücknahme oder zum Wider- 
ruf, ist der Betreiber unter Berück- 
sichtigung der Verantwortlichkeit 
für die Gründe, die zur Einleitung 
des Verfahrens geführt haben, an- 
gemessen zu entschädigen. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

stellen. Durch Auflagen können 
insbesondere bestimmte Verfah- 
rensabläufe oder Sicherheitsvor- 
kehrungen oder eine bestimmte 
Beschaffenheit oder Ausstattung 
der gentechnischen Anlage ange- 
ordnet werden. Die nachträgliche 
Anordnung von Auflagen ist zu- 
lässig. 


Einstweilige Einstellung 


Sind die Voraussetzungen für 
die Fortführung des Betriebs der 
gentechnischen Anlage, der gen- 
technischen Arbeit, der Freiset- 
zung oder des Inverkehrbringens 
nachträglich entfallen, so kann an- 
stelle einer Rücknahme oder eines 
Widerrufs der Genehmigung nach 
den Vorschriften der Verwal- 
tungsverfahrensgesetze die einst- 
weilige Einstellung der Tätigkeit 
angeordnet werden, bis der Be- 
treiber nachweist, daß die Voraus- 
setzungen wieder vorliegen. 
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Anzeigepflichten 


Gesetzentwurf 11/5622 Änderungsanträge der 

Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(1) Der Betreiber hat jeden 
Wechsel in der Person des Projekt- 
leiters, des Beauftragten für die 
Biologische Sicherheit oder eines 
Mitgliedes des Ausschusses für die 
Biologische Sicherheit der für eine 
Anmeldung, die Erteilung der Er- 
laubnis oder Genehmigung und 
der für die Überwachung zustän- 
digen Behörde vorher anzuzeigen. 
Bei einem unvorhergesehenen 
Wechsel hat die Anzeige unver- 
züglich zu erfolgen. Mit der An- 
zeige ist die erforderliche Sach- 
kenntnis (§ 10 Abs. 1 Nr. 2 und 3) 
nachzuweisen. 


(1) Der Betreiber hat jeden 
Wechsel in der Person des Projekt- 
leiters, des Beauftragten für die 
Biologische Sicherheit oder eines 
Mitgliedes des Ausschusses für die 
Biologische Sicherheit der für eine 
Anmeldung, die Erteilung der Ge- 
nehmigung und der für die Über- 
wachung zuständigen Behörde 
vorher anzuzeigen. Bei einem un- 
vorhergesehenen Wechsel hat die 
Anzeige unverzüglich zu erfolgen. 
Mit der Anzeige ist die erforderli- 
che Sachkunde nachzuweisen. 


(2) Anzuzeigen ist ferner jede 
beabsichtigte Änderung der si- 
cherheitsrelevanten Einrichtungs- 
gegenstände eines geschlossenen 
Systems, auch wenn das geschlos- 
sene System durch die Änderung 
weiterhin die Anforderungen der 
für die Durchführung der ange- 
meldeten oder erlaubten oder ge- 
nehmigten gentechnischen Arbeit 
erforderlichen Sicherheitsstufe er- 
füllt. 


(2) Anzuzeigen ist ferner jede 
beabsichtigte Änderung der si- 
cherheitsrelevanten Einrichtungs- 
gegenstände einer gentechni- 
schen Anlage, auch wenn die gen- 
technische Anlage durch die Än- 
derung weiterhin die Anforde- 
rungen der für die Durchführung 
der angemeldeten oder geneh- 
migten Arbeiten erforderlichen 
Sicherheitsstufe erfüllt. 


(3) Der Betreiber hat der für die 
Anmeldung, die Erlaubnis- oder 
Genehmigungserteilung und der 
für die Überwachung zuständigen 
Behörde unverzüglich jedes Vor- 
kommnis anzuzeigen, das nicht 
dem erwarteten Verlauf der gen- 
technischen Arbeit oder der Frei- 
setzung entspricht und bei dem 
der Verdacht einer Gefährdung 
der in § 1 Nr. 1 bezeichneten 
Rechtsgüter nicht auszuschließen 
ist. Dabei sind alle für die Sicher- 
heitsbewertung notwendigen In- 
formationen sowie geplante oder 
getroffene Notfallmaßnahmen 
mitzuteilen. 


(3) Der Betreiber hat der für die 
Anmeldung, die Genehmigungs- 
erteilung und der für die Überwa- 
chung zuständigen Behörde un- 
verzüglich jedes Vorkommnis an- 
zuzeigen, das nicht dem erwarte- 
ten Verlauf der gentechnischen 
Arbeit oder der Freisetzung oder 
des Inverkehrbringens entspricht 
und bei dem der Verdacht einer 
Gefährdung der in § 1 Nr. 1 be- 
zeichneten Rechtsgüter besteht. 
Dabei sind alle für die Sicherheits- 
bewertung notwendigen Informa- 
tionen sowie geplante oder getrof- 
fene Notfallmaßnahmen mitzutei- 
len. 


(4) Der Betreiber hat nach Ab- 
schluß einer Freisetzung dem 
Bundesgesundheitsamt die Er- 
gebnisse der Freisetzung im Zu- 
sammenhang mit der Gefährdung 
der menschlichen Gesundheit 
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Vorschriften, nach denen öffent- 
lich-rechtliche Genehmigungen, 
Zulassungen, Verleihungen, Er- 
laubnisse und Bewilligungen er- 
teilt werden, finden auf gentechni- 
sche Arbeiten, Freisetzungen oder 
das Inverkehrbringen, die nach 
diesem Gesetz anmelde-, erlaub- 
nis- oder genehmigungspflichtig 
sind, insoweit keine Anwendung, 
als es sich um den Schutz vor den 
spezifischen Gefahren der Gen- 
technikhandelt; Vorschriften über 
das Inverkehrbringen nach § 2 
Abs. 1 Nr. 3 zweiter Halbsatz blei- 
ben unberührt. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


§20 

Andere behördliche 
Entscheidungen 

In Artikel 1 wird § 20 durch fol- 
genden neuen Text ersetzt: 

Mit der Genehmigung einer 
gentechnischen Anlage, einer 
gentechnischen Arbeit, einer Frei- 
setzung oder des Inverkehrbrin- 
gens sowie mit der Zulassung im 
Anmeldeverfahren nach diesem 
Gesetz wird abschließend über die 
spezifischen Gefahren der Gen- 
technik befunden. 

Soweit ein Vorhaben oder eine Tä- 
tigkeit im Anwendungsbereich 
dieses Gesetzes einer weiteren öf- 
fentlich-rechtlichen Genehmi- 
gung, Verleihung, Erlaubnis, Be- 
willigung, Zustimmung oder einer 
Planfeststellung bedarf, erstreckt 
sich die Prüfung in einem solchen 
Verfahren nicht auf die spezifi- 
schen Gefahren der Gentechnik; 
Vorschriften über das Inverkehr- 
bringen nach § 2 Abs. 1 Ziffer 4 
Satz 2 bleiben unberührt. 


§ 20 a 

Ausschluß von privatrechtlichen 
Abwehransprüchen 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

und der Umwelt anzuzeigen. Da- 
bei ist ein geplantes Inverkehr- 
bringen besonders zu berücksich- 
tigen. 

(5) Erhält der Betreiber neue In- 
formationen über Risiken für die 
menschliche Gesundheit oder die 
Umwelt, hat er diese der zuständi- 
gen Behörde unverzüglich anzu- 
zeigen. 


(1) Die Anlagengenehmigung 
schließt andere die gentechnische 
Anlage betreffende behördliche 
Entscheidungen ein, insbeson- 
dere öffentlich-rechtliche Geneh- 
migungen, Zulassungen, Verlei- 
hungen, Erlaubnisse und Bewilli- 
gungen, mit Ausnahme von be- 
hördlichen Entscheidungen auf 
Grund atomrechtlicher Vorschrif- 
ten. 


(2) Vorschriften, nach denen öf- 
fentlich-rechtliche Genehmigun- 
gen, Zulassungen, Verleihungen, 
Erlaubnisse und Bewilligungen 
erteilt werden, finden auf gentech- 
nische Arbeiten, Freisetzungen 
oder das Inverkehrbringen, die 
nach diesem Gesetz anmelde- 
oder genehmigungspflichtig sind, 
insoweit keine Anwendung, als es 
sich um den Schutz vor den spezi- 
fischen Gefahren der Gentechnik 
handelt; Vorschriften über das In- 
verkehrbringen nach § 2 Nr. 3 
zweiter Halbsatz bleiben unbe- 
rührt. 


Auf Grund privatrechtlicher, 
nicht auf besonderen Titeln beru- 
hender Ansprüche zur Abwehr 
benachteiligender Einwirkungen 
von einem Grundstück auf ein 
benachbartes Grundstück kann 
nicht die Einstellung des Betriebs 
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Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

der gentechnischen Anlage der 
gentechnischen Arbeiten oder die 
Beendigung einer Freisetzung 
verlangt werden, deren Genehmi- 
gung unanfechtbar ist und für die 
ein Anhörungsverfahren nach 
§ 16 durchgeführt wurde; es kön- 
nen nur Vorkehrungen verlangt 
werden, die die benachteiligen- 
den Wirkungen ausschließen. So- 
weit solche Vorkehrungen nach 
dem Stand der Technik nicht 
durchführbar oder wirtschaftlich 
nicht vertretbar sind, kann ledig- 
lich Schadensersatz verlangt wer- 
den. 


§21 

Kosten 


(1) Das Bundesgesundheitsamt 
erhebt für Amtshandlungen nach 
diesem Gesetz Kosten (Gebühren 
und Auslagen). 


(2) Der Bundesminister für Ju- 
gend, Familie, Frauen und Ge- 
sundheit wird ermächtigt, im Ein- 
vernehmen mit dem Bundesmini- 
ster für Umwelt, Naturschutz und 
Reaktorsicherheit und dem B un- 
desminister für Ernährung, Land- 
wirtschaft und Forsten durch 
Rechtsverordnung ohne Zustim- 
mung des Bundesrates die gebüh- 
renpflichtigen Tatbestände näher 
zu bestimmen. 


(1) Für Amtshandlungen nach 
diesem Gesetz und den zur Durch- 
führung dieses Gesetzes erlasse- 
nen Rechtsvorschriften sind Ko- 
sten (Gebühren und Auslagen) zu 
erheben. 

(2) Der Bundesminister für Ju- 
gend, Familie, Frauen und Ge- 
sundheit wird ermächtigt, im Ein- 
vernehmen mit dem Bundesmini- 
ster für Umwelt, Naturschutz und 
Reaktorsicherheit und dem Bun- 
desminister für Ernährung, Land- 
wirtschaft und Forsten durch 
Rechtsverordnung ohne Zustim- 
mung des Bundesrates die gebüh- 
renpflichtigen Tatbestände und 
die Gebühren durch feste Sätze, 
Rahmensätze oder nach dem Wert 
des Gegenstandes näher zu be- 
stimmen. 

(3) Für die durch die Länder zu 
erhebenden Kosten gilt Landes- 
recht. Die Länder haben die bei 
der Kommission im Rahmen des 
Anmelde- und Genehmigungs- 
verfahrens entstehenden Aufwen- 
dungen zu erstatten. 

(4) Die bei der Erfüllung von 
Auskunfts- und Duldungspflich- 
ten im Rahmen von Anmelde- 
und Genehmigungsverfahren und 
Überwachung entstehenden eige- 
nen Aufwendungen des Betrei- 
bers sind nicht zu erstatten. 
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(1) Die zuständigen Landesbe- 
hörden haben die Durchführung 
dieses Gesetzes, der aufgrund die- 
ses Gesetzes erlassenen Rechts- 
verordnungen und der darauf be- 
ruhenden behördlichen Anord- 
nungen und Verfügungen zu 
überwachen. Bei der Überwa- 
chung gentechnischer Arbeiten 
der Sicherheitsstufen 3 und 4 zu 
Forschungszwecken kann die 
zuständige Behörde Vertreter 
des Bundesgesundheitsamtes als 
Sachverständige beteiligen, so- 
weit Besichtigungen von geschlos- 
senen Systemen und Untersu- 
chungen von Probeentnahmen 
vorgenommen werden. 

(2) Natürliche und juristische 
Personen sowie nichtrechtsfähige 
Personenvereinigungen haben 
der zuständigen Behörde auf Ver- 
langen unverzüglich die zur Über- 
wachung erforderlichen Aus- 
künfte zu erteilen. 

(3) Die mit der Überwachung 
beauftragten Personen sind be- 
fugt, 

1 . zu den Betriebs- und Geschäfts- 
zeiten Grundstücke, Geschäfts- 
räume und Betriebsräume zu 
betreten und zu besichtigen, 

2. alle zur Erfüllung ihrer Aufga- 
ben erforderlichen Prüfungen 
einschließlich der Entnahme 
von Proben durchzuführen, 

3. die zur Erfüllung ihrer Aufga- 
ben erforderlichen Unterlagen 
einzusehen. 


Zur Verhütung dringender Gefah- 
ren für die öffentliche Sicherheit 
und Ordnung können Maßnah- 
men nach Satz 1 auch in Wohn- 
räumen und zu jeder Tages- und 
Nachtzeit getroffen werden. Der 
Betreiber ist verpflichtet, Maßnah- 
men nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und 
Satz 2 zu dulden, die mit der Über- 
wachung beauftragten Personen 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


(1) Die zuständigen Landesbe- 
hörden haben die Durchführung 
dieses Gesetzes, der aufgrund die- 
ses Gesetzes erlassenen Rechts- 
verordnungen und der darauf be- 
ruhenden behördlichen Anord- 
nungen und Verfügungen zu 
überwachen. Die zuständige Be- 
hörde kann Vertreter des Bundes- 
gesundheitsamtes, des Umwelt- 
bundesamtes und der Bundesan- 
stalt für Arbeitsschutz als Sach- 
verständige beteiligen. 


(2) Der Betreiber und die ver- 
antwortlichen Personen im Sinne 
des § 3 Nr. 11 und 12 haben der 
zuständigen Behörde auf Verlan- 
gen unverzüglich die zur Überwa- 
chung erforderlichen Auskünfte 
zu erteilen. 

(3) Die mit der Überwachung 
beauftragten Personen sind be- 
fugt, 

1. zu den Betriebs- und Geschäfts- 
zeiten Grundstücke, Geschäfts- 
räume und Betriebsräume zu 
betreten und zu besichtigen, 

2. alle zur Erfüllung ihrer Aufga- 
ben erforderlichen Prüfungen 
einschließlich der Entnahme 
von Proben durchzuführen, 

3. die zur Erfüllung ihrer Aufga- 
ben erforderlichen Unterlagen 
einzusehen und hieraus Ab- 
lichtungen oder Abschriften 
anzufertigen. 

Zur Verhütung dringender Gefah- 
ren für die öffentliche Sicherheit 
und Ordnung können Maßnah- 
men nach Satz 1 auch in Wohn- 
räumen und zu jeder Tages- und 
Nachtzeit getroffen werden. Der 
Betreiber ist verpflichtet, Maßnah- 
men nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und 
Satz 2 zu dulden, die mit der Über- 
wachung beauftragten Personen 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


§ 22 

Überwachung, Auskunfts-, 
Duldungspflichten 


97 



Drucksache 11/6778 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Gesetzentwurf 11/5622 


zu unterstützen, soweit dies zur 
Erfüllung ihrer Aufgaben erfor- 
derlich ist, sowie die erforderli- 
chen geschäftlichen Unterlagen 
vorzulegen. Das Grundrecht der 
Unverletzlichkeit der Wohnung 
(Artikel 13 des Grundgesetzes) 
wird insoweit eingeschränkt. 

(4) Auskunftspflichtige Perso- 
nen können die Auskunft auf sol- 
che Fragen verweigern, deren Be- 
antwortung sie selbst oder einen 
ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der 
Zivilprozeßordnung bezeichneten 
Angehörigen der Gefahr der Ver- 
folgung wegen einer Straftat oder 
Ordnungswidrigkeit aussetzen 
würde. 

(5) Die in Erfüllung einer Aus- 
kunfts- oder Duldungspflicht nach 
diesem Gesetz oder einer auf- 
grund dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsverordnung erhobenen per- 
sonenbezogenen Informationen 
dürfen nur verwendet werden, so- 
weit dies zur Durchführung dieses 
Gesetzes erforderlich ist. 


(6) Die Kosten, die bei der Ent- 
nahme von Proben sowie deren 
Untersuchung entstehen, sind 
dem Auskunftspflichtigen nur auf- 
zuerlegen, wenn die Ermittlungen 
ergeben, daß Vorschriften dieses 
Gesetzes, der auf dieses Gesetz 
gestützten Rechtsverordnungen 
oder Anordnungen nicht erfüllt 
worden sind. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

zu unterstützen, soweit dies zur 
Erfüllung ihrer Aufgaben erfor- 
derlich ist, sowie die erforderli- 
chen geschäftlichen Unterlagen 
vorzulegen. Das Grundrecht der 
Unverletzlichkeit der Wohnung 
(Artikel 13 des Grundgesetzes) 
wird insoweit eingeschränkt. 

(4) Auskunftspflichtige Perso- 
nen können die Auskunft auf sol- 
che Fragen verweigern, deren Be- 
antwortung sie selbst oder einen 
ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der 
Zivilprozeßordnung bezeichneten 
Angehörigen der Gefahr der Ver- 
folgung wegen einer Straftat oder 
Ordnungswidrigkeit aussetzen 
würde. 

(5) Die in Erfüllung einer Aus- 
kunfts- oder Duldungspflicht nach 
diesem Gesetz oder einer auf- 
grund dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsverordnung erhobenen per- 
sonenbezogenen Informationen 
dürfen nur verwendet werden, so- 
weit dies zur Durchführung dieses 
Gesetzes oder zur Verfolgung 
einer Straftat oder zur Abwehr 
einer Gefahr für die öffentliche 
Sicherheit erforderlich ist. 

(6) entfällt 


§23 

Behördliche Anordnungen 


Die zuständige Landesbehörde 
kann im Einzelfall die Anordnun- 
gen treffen, die zur Beseitigung 
festgestellter oder zur Verhütung 
künftiger Verstöße gegen dieses 
Gesetz oder gegen die auf- 
grund dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsverordnungen notwendig 
sind. 

Sie kann insbesondere gentechni- 
sche Arbeiten, eine Freisetzung 


(1) Die zuständige Landesbe- 
hörde kann im Einzelfall die An- 
ordnungen treffen, die zur Beseiti- 
gung festgestellter oder zur Ver- 
hütung künftiger Verstöße gegen 
dieses Gesetz oder gegen die auf- 
grund dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsverordnungen notwendig 
sind. Sie kann insbesondere den 
Betrieb einer gentechnischen An- 
lage, gentechnische Arbeiten, 
eine Freisetzung oder ein Inver- 
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oder ein Inverkehrbringen ganz 
oder teilweise untersagen, wenn 

1. die erforderliche Anmeldung 
unterblieben ist, eine erforder- 
liche Erlaubnis oder Genehmi- 
gung nicht vorliegt oder die 
einstweilige Einstellung der 
Tätigkeit angeordnet ist, 

2. ein Grund zur Rücknahme oder 
zum Widerruf einer Erlaubnis 
oder Genehmigung nach den 
Verwaltungsverfahrensgeset- 
zen oder ein Grund zur Unter- 
sagung nach § 1 1 Abs. 4 gege- 
ben ist, 

3. gegen Nebenbestimmungen oder 
nachträgliche Auflagen nach 
§ 11 oder § 17 verstoßen wird. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

kehrbringen ganz oder teilweise 
untersagen, wenn 

1. die erforderliche Anmeldung 
unterblieben ist, eine erforder- 
liche Genehmigung oder eine 
Zustimmung nicht vorliegt. 


2. ein Grund zur Rücknahme 
oder zum Widerruf einer Ge- 
nehmigung nach den Verwal- 
tungsverfahrensgesetzen ge- 
geben ist, 


3. gegen Nebenbestimmungen 
oder nachträgliche Auflagen 
nach § 17 verstoßen wird, 

4. die vorhandenen sicherheits- 
relevanten Einrichtungen und 
Vorkehrungen nicht oder nicht 
mehr ausreichen. 

(2) Kommt der Betreiber einer 
gentechnischen Anlage einer 
Auflage, einer vollziehbaren 
nachträglichen Anordnung oder 
einer Pflicht aufgrund einer 
Rechtsverordnung nach § 26 nicht 
nach und betreffen die Auflage, 
die Anordnung oder die Pflicht 
die Beschaffenheit oder den Be- 
trieb der gentechnischen Anlage, 
so kann die zuständige Behörde 
den Betrieb ganz oder teilweise 
bis zur Erfüllung der Auflage, der 
Anordnung oder der Pflicht aus 
einer Rechtsverordnung nach § 26 
untersagen. 

(3) Die zuständige Behörde 
kann anordnen, daß eine gentech- 
nische Anlage, die ohne die erfor- 
derliche Genehmigung errichtet, 
betrieben oder wesentlich geän- 
dert wird, ganz oder teilweise 
stillzulegen oder zu beseitigen ist. 
Sie hat die vollständige oder teil- 
weise Beseitigung anzuordnen, 
wenn die in § 1 Nr. 1 genannten 
Rechtsgüter auf andere Weise 
nicht ausreichend geschützt wer- 
den können. 

(4) Die zuständige Behörde 
kann den Vertrieb eines geneh- 
migten in Verkehr gebrachten 
Produkts, das gentechnisch verän- 
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Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


derte Organismen enthält oder 
aus solchen besteht, ganz oder 
teilweise untersagen, wenn sie 
aufgrund neuer Tatsachen oder 
Beweismittel berechtigten Grund 
zur Annahme einer Gefahr für die 
menschliche Gesundheit oder die 
Umwelt hat. 


§ 23 a 

Erlöschen der Genehmigung 


§24 

Unterrichtungspflicht 


Die zuständigen Landesbehör- 
den unterrichten das Bundesge- 
sundheitsamt unverzüglich über 
die ihnen nach § 19 Abs. 3 ange- 
zeigten oder im Rahmen der Über- 
wachung bekanntgewordenen si- 
cherheitsrelevanten Vorkomm- 
nisse, über Zuwiderhandlungen 
oder den Verdacht auf Zuwider- 
handlungen gegen Vorschriften 
dieses Gesetzes, der aufgrund die- 
ses Gesetzes erlassenen Rechts- 


(1) Die Genehmigung erlischt, 
wenn 

1. innerhalb einer von der Ge- 
nehmigungsbehörde gesetzten 
Frist, die höchstens drei Jahre 
betragen darf, nicht mit der Er- 
richtung oder dem Betrieb der 
gentechnischen Anlage oder 
der Freisetzung begonnen 
oder 

2. eine gentechnische Anlage 
während eines Zeitraums von 
mehr als drei Jahren nicht 
mehr betrieben worden ist. 

(2) Die Genehmigung erlischt 
ferner, soweit das Genehmi- 
gungserfordernis aufgehoben 
wird. 

(3) Die Genehmigungsbehörde 
kann auf Antrag die Fristen nach 
Absatz 1 aus wichtigem Grunde 
um höchstens ein Jahr verlän- 
gern, wenn hierdurch der Zweck 
des Gesetzes nicht gefährdet 
wird. 


(1) Die zuständigen Behörden 
unterrichten das Bundesgesund- 
heitsamt unverzüglich über die 
ihnen nach § 19 Abs. 3, 4 oder 5 
angezeigten oder im Rahmen der 
Überwachung bekanntgeworde- 
nen sicherheitsrelevanten Vor- 
kommnisse, über Zuwiderhand- 
lungen oder den Verdacht auf Zu- 
widerhandlungen gegen Vor- 
schriften dieses Gesetzes, der auf- 
grund dieses Gesetzes erlassenen 
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Verordnungen sowie gegen Aufla- 
gen oder nach § 23 angeordnete 
Maßnahmen, soweit gentechni- 
sche Arbeiten zu Forschungs- 
zwecken, Freisetzungen oder ein 
Inverkehrbringen berührt sind. 


Rechtsverordnungen sowie gegen 
Auflagen oder nach § 23 angeord- 
nete Maßnahmen, soweit gen- 
technische Arbeiten, Freisetzun- 
gen oder ein Inverkehrbringen 
berührt sind. 


(2) Die zuständigen Behörden 
unterrichten das Bundesgesund- 
heitsamt jährlich über die im 
Vollzug dieses Gesetzes getroffe- 
nen Entscheidungen und unver- 
züglich über sicherheitsrelevante 
Erkenntnisse. Das Bundesgesund- 
heitsamt gibt seine Erkenntnisse, 
soweit sie für den Gesetzesvoll- 
zug von Bedeutung sein können, 
den zuständigen Behörden be- 
kannt. 


Auswertung 

relevanten 

(1) Das Bundesgesundheitsamt 
darf sicherheitsrelevante Daten, 
die im Zusammenhang mit der 
Durchführung genehmigungs- 
pflichtiger gentechnischer Arbei- 
ten im geschlossenen System, von 
Freisetzungen oder eines Inver- 
kehrbringens von ihm erhoben 
oder ihm übermittelt worden sind, 
zum Zweck der Beobachtung, 

Sammlung oder Auswertung si- 
cherheitsrelevanter Sachverhalte 
verarbeiten und nutzen. 

(2) Die Rechtsvorschriften über 
die Geheimhaltung bleiben unbe- 
rührt. Die Übermittlung von sach- 
bezogenen Erkenntnissen an 
Dienststellen der Europäischen 
Gemeinschaft und Behörden an- 
derer Staaten darf nur erfolgen, 
wenn die anfordemde Stelle dar- 
legt, daß sie Vorkehrungen zum 
Schutz von Geschäfts- und Be- 
triebsgeheimnissen getroffen hat, 
die den entsprechenden Vorschrif- 
ten im Geltungsbereich dieses Ge- 
setzes gleichwertig sind. 


(3) Personenbezogene Daten 
dürfen beim Bundesgesundheits- 
amt nur verarbeitet und genutzt 


§25 

von Sicherheits- 
Erkenntnissen 

(1) Das Bundesgesundheitsamt 
hat Daten gemäß § 24, die im Zu- 
sammenhang mit der Errichtung 
und dem Betrieb gentechnischer 
Anlagen, der Durchführung gen- 
technischer Arbeiten, mit Freiset- 
zungen oder mit einem Inver- 
kehrbringen von ihm erhoben 
oder ihm übermittelt worden sind, 
zum Zweck der Beobachtung, 
Sammlung und Auswertung si- 
cherheitsrelevanter Sachverhalte 
zu verarbeiten und zu nutzen. 

(2) Die Rechtsvorschriften über 
die Geheimhaltung bleiben unbe- 
rührt. Die Übermittlung von sach- 
bezogenen Erkenntnissen im 
Sinne des § 10 Abs. 3 an Dienst- 
stellen der Europäischen Gemein- 
schaft und Behörden anderer Staa- 
ten darf nur erfolgen, wenn die an- 
fordemde Stelle darlegt, daß sie 
Vorkehrungen zum Schutz von 
Geschäfts- und Betriebsgeheim- 
nissen getroffen hat, die den ent- 
sprechenden Vorschriften im Gel- 
tungsbereich dieses Gesetzes 
gleichwertig sind. 

(3) Personenbezogene Daten 
dürfen beim Bundesgesundheits- 
amt nur verarbeitet und genutzt 


101 



Drucksache 11/6778 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Gesetzentwurf 11/5622 


werden, soweit dies für die Beur- 
teilung der Zuverlässigkeit des 
Betreibers, des Projektleiters so- 
wie des oder der Beauftragten für 
die Biologische Sicherheit oder die 
für die Beurteilung der Sachkennt- 
nis des Projektleiters oder des oder 
der Beauftragten für die Biologi- 
sche Sicherheit erforderlich ist. 

(4) Art und Umfang der Daten 
regelt der Bundesminister für Ju- 
gend, Familie, Frauen und Ge- 
sundheit im Einvernehmen mit 
dem Bundesminister für Wirt- 
schaft durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesra- 
tes. 


(1) Die Bundesregierung be- 
stimmt nach Anhörung der Kom- 
mission durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates 
zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 ge- 
nannten Zwecke die Verantwort- 
lichkeit sowie die erforderliche 
Sachkenntnis des Projektleiters im 
Hinblick auf nachweisbare Kennt- 
nisse in klassischer und molekula- 
rer Genetik, praktische Erfahrung 
im Umgang mit Mikroorganismen 
und die erf orderlichen Kenntnisse 
einschließlich der arbeitsschutz- 
rechtlichen Bestimmungen über 
das Arbeiten in einem geschlosse- 
nen System. 

(2) Die Bundesregierung wird 
ermächtigt, nach Anhörung der 
Kommission durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bun- 
desrates zur Erreichung der in § 1 
Nr. 1 genannten Zwecke zu be- 
stimmen, 

1. wie die Arbeitsstätte, die Be- 
triebsanlagen und die techni- 
schen Arbeitsmittel bei den 
einzelnen Sicherheitsstufen 
beschaffen, eingerichtet und 
betrieben werden müssen, 
damit sie den gesicherten si- 
cherheitstechnischen, arbeits- 
medizinischen, hy0enischen 
und sonstigen arbeitswissen- 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


§ 26 

Erlaß von Rechtsverordnungen 
und Verwaltungsvorschriften 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

werden, soweit dies für die Beur- 
teilung der Zuverlässigkeit des 
Betreibers, des Projektleiters so- 
wie des oder der Beauftragten für 
die Biologische Sicherheit oder die 
für die Beurteilung der Sachkunde 
des Projektleiters oder des oder 
der Beauftragten für die Biologi- 
sche Sicherheit erforderlich ist. 

(4) Art und Umfang der Daten 
regelt der Bundesminister für Ju- 
gend, Familie, Frauen und Ge- 
sundheit im Einvernehmen mit 
dem Bundesminister für Wirt- 
schaft durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesra- 
tes. 


(1) Die Bundesregierung be- 
stimmt nach Anhörung der Kom- 
mission durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates 
zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 ge- 
nannten Zwecke die Verantwort- 
lichkeit sowie die erforderliche 
Sachkunde des Projektleiters, ins- 
besondere im Hinblick auf nach- 
weisbare Kenntnisse in klassischer 
und molekularer Genetik, prakti- 
sche Erfahrungen im Umgang mit 
Mikroorganismen und die erfor- 
derlichen Kenntnisse einschließ- 
lich der arbeitsschutzrechtlichen 
Bestimmungen über das Arbeiten 
in einer gentechnischen Anlage. 

(2) Die Bundesregierung wird 
ermächtigt, nach Anhörung der 
Kommission durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bun- 
desrates zur Erreichung der in § 1 
Nr. 1 genannten Zwecke zu be- 
stimmen, 

1. wie die Arbeitsstätte, die Be- 
triebsanlagen und die techni- 
schen Arbeitsmittel bei den 
einzelnen Sicherheitsstufen 
beschaffen, eingerichtet und 
betrieben werden müssen, 
damit sie den gesicherten si- 
cherheitstechnischen, arbeits- 
medizinischen, hygienischen 
und sonstigen arbeitswissen- 
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schaftlichen Erkenntnissen 
entsprechen, die zum Schutz 
der Beschäftigten zu beachten 
sind; 


2. die erforderlichen betriebli- 
chen Maßnahmen, insbeson- 
dere 

a) wie das Arbeitsverfahren 
gestaltet sein muß, damit 
die Beschäftigten durch 
gentechnische Arbeiten 
oder eine Freisetzung nicht 
gefährdet werden, 


b) wie gentechnisch verän- 
derte Organismen innerbe- 
trieblich aufbewahrt wer- 
den müssen und auf welche 
Gefahren hingewiesen 
werden muß, damit die Be- 
schäftigten durch eine un- 
geeignete Aufbewahrung 
nicht gefährdet und durch 
Gefahrenhinweise über die 
von diesen Organismen 
ausgehenden Gefahren un- 
terrichtet werden, 

c) welche Vorkehrungen ge- 
troffen werden müssen, da- 
mit gentechnisch verän- 
derte Organismen nicht in 
die Hände Unbefugter ge- 
langen oder sonst abhan- 
den kommen, 

d) welche persönlichen 

Schutzausrüstungen zur 
Verfügung gestellt und von 
den Beschäftigten bestim- 
mungsgemäß benutzt wer- 
den müssen, 

e) daß die Zahl der Beschäf- 
tigten, die mit gentech- 
nisch veränderten Organis- 
men umgehen, beschränkt 
und daß die Dauer einer 
solchen Beschäftigung be- 
grenzt werden kann, 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

schaftlichen Erkenntnissen 
entsprechen, die zum Schutz 
der Beschäftigten zu beachten 

und zur menschengerechten 
Gestaltung der Arbeit erfor- 
derlich sind; 

2. die erforderlichen betriebli- 
chen Maßnahmen, insbeson- 
dere 

a) wie das Arbeitsverfahren 
gestaltet sein muß, damit 
die Beschäftigten durch 
gentechnische Arbeiten 
oder eine Freisetzung nicht 
gefährdet werden, 

ao)wie die Arbeitsbereiche 
überwacht werden müs- 
sen, um eine Kontamina- 
tion durch gentechnisch 
veränderte Organismen 
festzustellen, 

b) wie gentechnisch verän- 
derte Organismen innerbe- 
trieblich aufbewahrt wer- 
den müssen und auf welche 
Gefahren hingewiesen 
werden muß, damit die Be- 
schäftigten durch eine un- 
geeignete Aufbewahrung 
nicht gefährdet und durch 
Gefahrenhinweise über die 
von diesen Organismen 
ausgehenden Gefahren un- 
terrichtet werden, 

c) welche Vorkehrungen ge- 
troffen werden müssen, da- 
mit gentechnisch verän- 
derte Organismen nicht in 
die Hände Unbefugter ge- 
langen oder sonst abhan- 
den kommen, 

d) welche persönlichen 

Schutzausrüstungen zur 
Verfügung gestellt und von 
den Beschäftigten bestim- 
mungsgemäß benutzt wer- 
den müssen, 

e) daß die Zahl der Beschäf- 
tigten, die mit gentech- 
nisch veränderten Organis- 
men umgehen, beschränkt 
und daß die Dauer einer 
solchen Beschäftigung be- 
grenzt werden kann, 
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f) wie sich die Beschäftigten 
verhalten müssen, damit 
sie sich selbst und andere 
nicht gefährden, und wel- 
che Maßnahmen zu treffen 
sind, 

g) unter welchen Umständen 
Zugangsbeschränkungen 
zum Schutz der Beschäftig- 
ten vorgesehen werden 
müssen; 

3. daß und wie viele Beauftragte 
für die Biologische Sicherheit 
der Betreiber zu bestellen hat, 
die ihn und die verantwortli- 
chen Personen in allen Fragen 
der biologischen Sicherheit zu 
beraten haben, wie diese Be- 
ratungsaufgabe im einzelnen 
wahrzunehmen und welche 
Sachkenntnis von den Beauf- 
tragten für die Biologische Si- 
cherheit hierfür nachzuweisen 
ist; 


4. welche Kenntnisse und Fähig- 
keiten die mit gentechnischen 
Arbeiten im geschlossenen 
System oder einer Freisetzung 
Beschäftigten haben müssen 
und welche Nachweise hier- 
über zu erbringen sind; 

5. wie und in welchen Zeitab- 
ständen die Beschäftigten 
über die Gefahren und Maß- 
nahmen zu ihrer Abwendung 
zu unterweisen sind und wie 
den Beschäftigten der Inhalt 
der im Betrieb anzuwenden- 
den Vorschriften in einer tätig- 
keitsbezogenen Betriebsan- 
weisung unter Berücksichti- 
gung von Sicherheitsratschlä- 
gen zur Kenntnis zu bringen 
ist; 

6. welche Vorkehrungen zur 
Verhinderung von Betriebs- 
unfällen und Betriebsstörun- 
gen sowie zur Begrenzung ih- 
rer Auswirkungen für die Be- 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
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f) wie sich die Beschäftigten 
verhalten müssen, damit 
sie sich selbst und andere 
nicht gefährden, und wel- 
che Maßnahmen zu treffen 
sind, 

g) unter welchen Umständen 
Zugangsbeschränkungen 
zum Schutz der Beschäftig- 
ten vorgesehen werden 
müssen; 

3. daß und wie viele Beauftragte 
für die Biologische Sicherheit 
der Betreiber zu bestellen hat, 

die die Erfüllung der Aufga- 
ben des Projektleiters über- 
prüfen und die den Betreiber 
und die verantwortlichen Per- 
sonen in allen Fragen der bio- 
logischen Sicherheit zu bera- 
ten haben, wie diese Aufga- 
ben im einzelnen wahrzuneh- 
men sind, welche Sachkunde 
für die biologische Sicherheit 
nachzuweisen ist und auf wel- 
che Weise der Beauftragte 
oder die Beauftragten für die 
Biologische Sicherheit unter 
Beteiligung des Betriebs- 
oder Personalrates zu bestel- 
len sind; 

4. welche Kenntnisse und Fähig- 
keiten die mit gentechnischen 
Arbeiten oder einer Freiset- 
zung Beschäftigten haben 
müssen und welche Nach- 
weise hierüber zu erbringen 
sind; 

5. wie und in welchen Zeitab- 
ständen die Beschäftigten 
über die Gefahren und Maß- 
nahmen zu ihrer Abwendung 
zu unterweisen sind und wie 
den Beschäftigten der Inhalt 
der im Betrieb anzuwenden- 
den Vorschriften in einer tätig- 
keitsbezogenen Betriebsan- 
weisung unter Berücksichti- 
gung von Sicherheitsratschlä- 
gen zur Kenntnis zu bringen 
ist; 

6. welche Vorkehrungen zur 
Verhinderung von Betriebs- 
unfällen und Betriebsstörun- 
gen sowie zur Begrenzung ih- 
rer Auswirkungen für die Be- 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 
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schäftigten und welche Maß- 
nahmen zur Organisation der 
Ersten Hilfe zu treffen sind; 

7. daß und welche verantwortli- 
chen Aufsichtspersonen zur 
Aufsicht über gentechnische 
Arbeiten im geschlossenen 
System und Freisetzungen so- 
wie über andere Arbeiten im 
Gefahrenbereich bestellt und 
welche Befugnisse ihnen 
übertragen werden müssen, 
damit die Arbeitsschutzaufga- 
ben erfüllt werden können; 

8. daß im Hinblick auf den 
Schutz der Beschäftigten vom 
Betreiber eine Gefahrenbeur- 
teilung vorzunehmen ist, wel- 
che Unterlagen hierfür zu er- 
stellen sind und daß diese Un- 
terlagen zur Überprüfung der 
Gefahrenbeurteilung zur Ein- 
sichtnahme durch die zustän- 
dige Behörde bereitgehalten 
werden müssen; 


9. welche Unterlagen zur Ab- 
wendung von Gefahren für die 
Beschäftigten vom Betreiber 
zu erstellen und zur Einsicht- 
nahme durch die zuständige 
Behörde bereitzuhalten und 
auf Verlangen vorzulegen 
sind; 

10. daß die Beschäftigten gesund- 
heitlich zu überwachen und 
hierüber Aufzeichnungen zu 
führen sind sowie zu diesem 
Zweck 

a) der Betreiber verpflichtet 
werden kann, die mit gen- 
technischen Arbeiten im 
geschlossenen System oder 
einer Freisetzung Beschäf- 
tigten ärztlich untersuchen 
zu lassen, 

b) der Arzt, der mit einer Vor- 
sorgeuntersuchung beauf- 
tragt ist, im Zusammen- 
hang mit dem Untersu- 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
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schäftigten und welche Maß- 
nahmen zur Organisation der 
Ersten Hilfe zu treffen sind; 

7. daß und welche verantwortli- 
chen Aufsichtspersonen zur 
Aufsicht über gentechnische 
Arbeiten und Freisetzungen 
sowie über andere Arbeiten 
im Gefahrenbereich bestellt 
und welche Befugnisse ihnen 
übertragen werden müssen, 
damit die Arbeitsschutzaufga- 
ben erfüllt werden können; 


8. daß im Hinblick auf den 
Schutz der Beschäftigten vom 
Betreiber eine Gefahrenbeur- 
teüung vorzunehmen und ein 
Plan zur Gefahrenabwehr 
aufzustellen sind, welche Un- 
terlagen hierfür zu erstellen 
sind und daß diese Unterlagen 
zur Überprüfung der Gefah- 
renbeurteilung sowie des Ge- 
fahrenabwehrplanes zur Ein- 
sichtnahme durch die zustän- 
dige Behörde bereitgehalten 
werden müssen; 

9. entfällt 


10. daß die Beschäftigten gesund- 
heitlich zu überwachen und 
hierüber Aufzeichnungen zu 
führen sind sowie zu diesem 
Zweck 

a) der Betreiber verpflichtet 
werden kann, die mit gen- 
technischen Arbeiten oder 
einer Freisetzung Beschäf- 
tigten ärztlich untersuchen 
zu lassen, 


b) der Arzt, der mit einer Vor- 
sorgeuntersuchung beauf- 
tragt ist, im Zusammen- 
hang mit dem Untersu- 
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chungsbefund bestimmte 
Pflichten zu erfüllen hat, 
insbesondere hinsichtlich 
des Inhalts einer von ihm 
auszustellenden Bescheini- 
gung und der Unterrich- 
tung und Beratung über 
das Ergebnis der Untersu- 
chung, 

c) die zuständige Behörde 
entscheidet, wenn Feststel- 
lungen des Arztes für unzu- 
treffend gehalten werden, 

d) die in die Aufzeichnung 
aufzunehmenden Daten 
den Trägem der gesetzli- 
chen Unfallversicherung 
oder einer von ihnen beauf- 
tragten Stelle zum Zweck 
der Ermittlung arbeitsbe- 
dingter Gesundheitsgefah- 
ren oder Berufskrankhei- 
ten übermittelt werden; 

11. daß der Arbeitgeber dem Be- 
triebs- oder Personalrat Vor- 
gänge mitzuteilen hat, die die- 
ser erfahren muß, um seine 
Aufgaben erfüllen zu kön- 
nen; 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
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chungsbefund bestimmte 
Pflichten zu erfüllen hat, 
insbesondere hinsichtlich 
des Inhalts einer von ihm 
auszustellenden Bescheini- 
gung und der Unterrich- 
tung und Beratung über 
das Ergebnis der Untersu- 
chung, 

c) die zuständige Behörde 
entscheidet, wenn Feststel- 
lungen des Arztes für unzu- 
treffend gehalten werden, 

d) die in die Aufzeichnung 
aufzunehmenden D aten 
den Trägem der gesetzli- 
chen Unfallversicherung 
oder einer von ihnen beauf- 
tragten Stelle zum Zweck 
der Ermittlung arbeitsbe- 
dingter Gesundheitsgefah- 
ren oder Berufskrankhei- 
ten übermittelt werden; 

11. daß der Arbeitgeber dem Be- 
triebs- oder Personalrat Vor- 
gänge mitzuteilen hat, die die- 
ser erfahren muß, um seine 
Aufgaben erfüllen zu kön- 
nen; 


12. daß die zuständigen Landes- 
behörden ermächtigt werden, 
zur Durchführung von Rechts- 
verordnungen bestimmte An- 
ordnungen im Einzelfall auch 
gegen Aufsichtspersonen und 
sonstige Beschäftigte insbe- 
sondere bei Gefahr im Verzug 
zu erlassen; 

13. daß bei der Beendigung einer 
gentechnischen Arbeit im ge- 
schlossenen System oder einer 
Freisetzung bestimmte Vor- 
kehrungen zu treffen sind; 

14. daß die Beförderung von gen- 
technisch veränderten Orga- 
nismen von der Einhaltung 
bestimmter Vorsichtsmaßre- 
geln abhängig zu machen ist; 

15. daß und wie zur Ordnung des 
Verkehrs mit gentechnisch 
veränderten Organismen und 


12. daß die zuständigen Landes- 
behörden ermächtigt werden, 
zur Durchführung von Rechts- 
verordnungen bestimmte An- 
ordnungen im Einzelfall auch 
gegen Aufsichtspersonen und 
sonstige Beschäftigte insbe- 
sondere bei Gefahr im Verzug 
zu erlassen; 

13. daß bei der Beendigung einer 
gentechnischen Arbeit oder 
einer Freisetzung bestimmte 
Vorkehrungen zu treffen 
sind; 

14. daß die Beförderung von gen- 
technisch veränderten Orga- 
nismen von der Einhaltung 
bestimmter Vorsichtsmaßre- 
geln abhängig zu machen ist; 

15. daß und wie zur Ordnung des 
Verkehrs und des Umgangs 
mit Produkten, die gentech- 
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sonstigen Produkten, die sol- 
che Organismen enthalten, 
die Organismen und Produkte 
zu kennzeichnen sind, insbe- 
sondere daß Angaben über 
gentechnische Veränderung 
und über die vertretbaren 
schädlichen Einwirkungen im 
Sinne von § 15 Abs. 2 Nr. 2 zu 
machen sind, soweit dies zum 
Schutz des Anwenders erfor- 
derlich ist; 


16. welchen Inhalt und welche 
Form die Anmelde- und An- 
tragsunterlagen nach den 
§§10 und 14 haben müssen, 
insbesondere an welchen Kri- 
terien die Bewertung auszu- 
richten ist, sowie die Einzel- 
heiten des Anmelde-, Erlaub- 
nis- und Genehmigungsver- 
fahrens; 

17. daß die aufgrund von Absatz 2 
Nr. 1 bis 16 getroffenen Rege- 
lungen auf die bei gentechni- 
schen Arbeiten und Freiset- 
zungen anfallenden biologi- 
schen Agenzien im Sinne der 
Richtlinie des Rates der Eu- 
ropäischen Gemeinschaften 
über den Schutz der Arbeit- 
nehmer gegen Gefährdungen 
durch biologische Arbeits- 
stoffe bei der Arbeit auszu- 
dehnen sind. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 
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lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

nisch veränderte Organismen 
enthalten oder aus solchen 
bestehen, die Produkte zu 
verpacken und zu kennzeich- 
nen sind, insbesondere daß 
Angaben über die gentechni- 
schen Veränderungen und 
über die vertretbaren schädli- 
chen Einwirkungen im Sinne 
von § 15 Abs. 2 zu machen 
sind, soweit dies zum Schutz 
des Anwenders erforderlich 
ist; 

16. welchen Inhalt und welche 
Form die Anmelde- und An- 
tragsunterlagen nach § 10 
Abs. 2 bis 4, § 11 Abs. 3 und 
§ 14 haben müssen, insbeson- 
dere an welchen Kriterien die 
Bewertung auszurichten ist, 
sowie die Einzelheiten des 
Anmelde- und Genehmi- 
gungsverfahrens; 

17. daß die zuständige Behörde 
Notfallpläne zu ersellen und 
sie dem Bundesgesundheits- 
amt zuzuleiten hat, die Perso- 
nen, die von einem Unfall be- 
troffen werden können, sowie 
die Öffentlichkeit über Si- 
cherheitsmaßnahmen zu un- 
terrichten und dem Bundes- 
gesundheitsamt die vom Be- 
treiber im Falle eines Unfalls 
getroffenen Maßnahmen zu 
melden hat. 

(2a) Die Bundesregierung wird 
ermächtigt, soweit es zum Schutz 
von Leben und Gesundheit von 
Beschäftigten erforderlich ist, 
durch Rechtsverordnung mit Zu- 
stimmung des Bundesrates zu be- 
stimmen, daß die Regelungen, die 
nach Absatz 2 erlassen werden, 
auch auf den Umgang mit anderen 
biologischen Arbeitsstoffen An- 
wendung finden. Durch Rechts- 
verordnung nach Satz 1 kann 
auch bestimmt werden, 

1. wie die mit dem Umgang mit 
biologischen Arbeitsstoffen ver- 
bundenen Risiken zu ermitteln 
und zu bewerten sind und wie 
eine Zuordnung zu Sicherheits- 
stufen entsprechend § 6a Abs. 2 
vorzunehmen ist. 
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2. daß Arbeiten, bei denen Be- 
schäftigte besonderen Gefah- 
ren durch biologische Arbeits- 
stoffe ausgesetzt sind oder bei 
denen solche Gefahren zu be- 
sorgen sind, der zuständigen 
Behörde angezeigt oder ge- 
nehmigt werden müssen. 


(3) Wegen der Anforderungen 
nach Absatz 1 und 2 kann auf je- 
dermann zugängliche Bekannt- 
machungen sachverständiger 
Stellen verwiesen werden; hierbei 
ist 


(3) Wegen der Anforderungen 
nach Absatz 1 und 2 kann auf je- 
dermann zugängliche Bekannt- 
machungen sachverständiger 
Stellen verwiesen werden; hierbei 
ist 


Gesetzentwurf 11/5622 Änderungsanträge der 

Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


1. in der Rechtsverordnung das 
Datum der Bekanntmachung 
anzugeben und die Bezugs- 
quelle genau zu bezeichnen, 


2. die Bekanntmachung beim 
Bundesgesundheitsamt archiv- 
mäßig gesichert niederzulegen 
und in der Rechtsverordnung 
darauf hinzuweisen. 


1. in der Rechtsverordnung das 
Datum der Bekanntmachung 
anzugeben und die Bezugs- 
quelle genau zu bezeichnen, 


2. die Bekanntmachung beim 
Bundesgesundheitsamt archiv- 
mäßig gesichert niederzulegen 
und in der Rechtsverordnung 
darauf hinzuweisen. 


(4) Die Bundesregierung kann 
nach Anhörung der Kommission 
mit Zustimmung des Bundesrates 
zur Durchführung dieses Gesetzes 
und der auf Grund dieses Gesetzes 
erlassenen Rechtsverordnungen 
allgemeine Verwaltungs Vorschrif- 
ten erlassen. 


(4) Die Bundesregierung kann 
nach Anhörung der Kommission 
mit Zustimmung des Bundesrates 
zur Durchführung dieses Gesetzes 
und der auf Grund dieses Gesetzes 
erlassenen Rechtsverordnungen 
allgemeine Verwaltungsvorschrif- 
ten erlassen. 


Angleichung an 
Gemeinschaftsrecht 


Zum Zwecke der Umsetzung 
oder Durchführung von Rechtsak- 
ten der Europäischen Gemein- 
schaften können Rechtsverord- 
nungen nach diesem Gesetz erlas- 
sen werden, soweit dies zur Um- 
setzung oder Durchführung dieser 
Rechtsakte erforderlich ist. 


Zuständige Behörden 


Die zur Ausführung dieses Ge- 
setzes zuständigen Behörden be- 
stimmt die nach Landesrecht zu- 
ständige Stelle, mangels einer 
solchen Bestimmung die Landes- 
regierung; diese kann die Er- 
mächtigung weiter übertragen. 
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FÜNFTER TEIL 

Haftungsvorschriften 


(1) Wird infolge von Eigenschaf- 
ten eines Organismus, die auf gen- 
technischen Arbeiten beruhen, je- 
mand getötet oder an Körper oder 
Gesundheit verletzt oder eine Sa- 
che beschädigt, so ist der Betreiber 
verpflichtet, den daraus entste- 
henden Schaden zu ersetzen. Die 
Ersatzpflicht ist ausgeschlossen, 
wenn der Schaden durch höhere 
Gewalt verursacht ist. 


(2) Sind für denselben Schaden 
mehrere Betreiber zum Schadens- 
ersatz verpflichtet, so haften sie als 
Gesamtschuldner. Im Verhältnis 
der Ersatzpflichtigen zueinander 
hängt, soweit nichts anderes be- 
stimmt ist, die Verpflichtung zum 
Ersatz sowie der Umfang des zu 
leistenden Ersatzes davon ab, in- 
wieweit der Schaden vorwiegend 
von dem einen oder anderen Teil 
verursacht worden ist; im übrigen 
gelten die §§ 421 bis 425, 426 
Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Bürgerli- 
chen Gesetzbuchs. 


(3) Hat bei der Entstehung des 
Schadens ein Verschulden des 
Geschädigten mitgewirkt, so gilt 
§ 254 des Bürgerlichen Gesetz- 
buchs. Im Falle der Sachbeschädi- 
gung steht das Verschulden desje- 
nigen, der die tatsächliche Gewalt 
über die Sache ausübt, dem 
Verschulden des Geschädigten 
gleich. Die Haftung des Betreibers 
wird nicht gemindert, wenn der 
Schaden zugleich durch die Hand- 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


In Artikel 1 werden unter Beibe- 
haltung der Überschrift die §§28 
bis einschließlich 31 durch die fol- 
genden §§28 bis 30 ersetzt: 


§28 

Haftung 


(1) Wird infolge von Eigenschaf- 
ten eines Organismus, die auf gen- 
technischen Arbeiten beruhen, je- 
mand getötet oder an Körper oder 
Gesundheit verletzt oder eine Sa- 
che beschädigt, so ist der Betreiber 
verpflichtet, den daraus entste- 
henden Schaden zu ersetzen. 


(2) Sind für denselben Schaden 
mehrere Betreiber zum Schadens- 
ersatz verpflichtet, so haften sie als 
Gesamtschuldner. Im Verhältnis 
der Ersatzpflichtigen zueinander 
hängen, soweit nichts anderes be- 
stimmt ist, die Verpachtung zum 
Ersatz sowie der Umfang des zu 
leistenden Ersatzes davon ab, in- 
wieweit der Schaden vorwiegend 
von dem einen oder anderen Teil 
verursacht worden ist; im übrigen 
gelten die §§ 421 bis 425, 426 
Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Bürgerli- 
chen Gesetzbuchs. § 830 Abs. 1 
Satz 2 des Bürgerlichen Gesetz- 
buchs gilt entsprechend. 


(3) Hat bei der Entstehung des 
Schadens ein Verschulden des 
Geschädigten mitgewirkt, so gilt 
§ 254 des Bürgerlichen Gesetz- 
buchs. Im Falle der Sachbeschädi- 
gung steht das Verschulden des- 
jenigen, der die tatsächliche Ge- 
walt über die Sache ausübt, dem 
Verschulden des Geschädigten 
gleich. Die Haftung des Betreibers 
wird nicht gemindert, wenn der 
Schaden zugleich durch die Hand- 
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(1) Wird infolge von Eigen- 
schaften eines Organismus, die 
auf gentechnischen Arbeiten be- 
ruhen, jemand getötet, sein Kör- 
per oder seine Gesundheit ver- 
letzt oder eine Sache beschädigt, 
so ist der Betreiber verpflichtet, 
den daraus entstehenden Schaden 
zu ersetzen. 


(2) Sind für denselben Schaden 
mehrere Betreiber zum Schadens- 
ersatz verpflichtet, so haften sie als 
Gesamtschuldner. Im Verhältnis 
der Ersatzpflichtigen zueinander 
hängt, soweit nichts anderes be- 
stimmt ist, die Verpflichtung zum 
Ersatz sowie der Umfang des zu 
leistenden Ersatzes davon ab, in- 
wieweit der Schaden vorwiegend 
von dem einen oder anderen Teü 
verursacht worden ist; im übrigen 
gelten die §§ 421 bis 425, 426 
Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Bürgerli- 
chen Gesetzbuchs. 


(3) Hat bei der Entstehung des 
Schadens ein Verschulden des 
Geschädigten mitgewirkt, so gilt 
§ 254 des Bürgerlichen Gesetz- 
buchs; im Falle der Sachbeschädi- 
gung steht das Verschulden desje- 
nigen, der die tatsächliche Gewalt 
über die Sache ausübt, dem 
Verschulden des Geschädigten 
gleich. Die Haftung des Betreibers 
wird nicht gemindert, wenn der 
Schaden zugleich durch die Hand- 
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lung eines Dritten verursacht wor- 
den ist; in diesem Fall gilt Absatz 2 
Satz 2 entsprechend. 

(4) Im Falle der Tötung umfaßt 
der Schadensersatz die Kosten der 
verursachten Heilung sowie des 
Vermögensnachteils, den der Ge- 
tötete dadurch erlitten hat, daß 
während der Krankheit seine Er- 
werbsfähigkeit aufgehoben oder 
gemindert war oder seine Bedürf- 
nisse vermehrt waren. Der Ersatz- 
pflichtige hat außerdem die Ko- 
sten der Beerdigung demjenigen 
zu ersetzen, der diese Kosten zu 
tragen hat. Stand der Getötete zur 
Zeit der Verletzung zu einem Drit- 
ten in einem Verhältnis, aus dem 
er diesem gegenüber kraft Geset- 
zes unterhaltspflichtig war oder 
unterhaltspflichtig werden konnte, 
und ist dem Dritten infolge der 
Tötung das Recht auf Unterhalt 
entzogen, so hat der Ersatzpflich- 
tige dem Dritten insoweit Scha- 
densersatz zu leisten, als der Getö- 
tete während der mutmaßlichen 
Dauer seines Lebens zur Gewäh- 
rung des Unterhalts verpflichtet 
gewesen wäre. Die Ersatzpflicht 
tritt auch ein, wenn der Dritte zur 
Zeit der Verletzung gezeugt, aber 
noch nicht geboren war. 

(5) Im Falle der Verletzung des 
Körpers oder der Gesundheit ist 
Ersatz der Kosten der Heilung so- 
wie des Vermögensnachteils zu 
leisten, den der Verletzte dadurch 
erleidet, daß infolge der Verlet- 
zung seine Erwerbsfähigkeit zeit- 
weise oder dauernd aufgehoben 
oder gemindert war oder seine Be- 
dürfnisse vermehrt waren. 


(6) Der Schadensersatz wegen 
Aufhebung oder Minderung der 
Erwerbsfähigkeit und wegen ver- 
mehrter Bedürfnisse des Verletz- 
ten sowie der nach Absatz 4 
Sätze 3 und 4 einem Dritten zu ge- 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


lung eines Dritten verursacht wor- 
den ist; in diesem Fall gilt Absatz 2 
Satz 2 entsprechend. 


(4) Im Falle der Tötung umfaßt 
der Schadensersatz die Kosten der 
versuchten Heilung sowie des 
Vermögensnachteils, den der Ge- 
tötete dadurch erlitten hat, daß 
während der Krankheit seine Er- 
werbsfähigkeit aufgehoben oder 
gemindert war oder seine Bedürf- 
nisse vermehrt waren. Der Ersatz- 
pflichtige hat außerdem die Ko- 
sten der Beerdigung demjenigen 
zu ersetzen, der diese Kosten zu 
tragen hat. Stand der Getötete zur 
Zeit der Verletzung zu einem Drit- 
ten in einem Verhältnis, aus dem 
er diesem gegenüber kraft Geset- 
zes unterhaltspflichtig war oder 
unterhaltspflichtig werden konn- 
te, und ist dem Dritten infolge der 
Tötung das Recht auf Unterhalt 
entzogen, so hat der Ersatzpflich- 
tige dem Dritten insoweit Scha- 
densersatz zu leisten, als der Getö- 
tete während der mutmaßlichen 
Dauer seines Lebens zur Gewäh- 
rung des Unterhalts verpflichtet 
gewesen wäre. Die Ersatzpflicht 
tritt auch ein, wenn der Dritte zur 
Zeit der Verletzung gezeugt, aber 
noch nicht geboren war. 


(5) Im Falle der Verletzung des 
Körpers oder der Gesundheit ist 
Ersatz der Kosten der Heilung so- 
wie des Vermögensnachteils zu 
leisten, den der Verletzte dadurch 
erleidet, daß infolge der Verlet- 
zung seine Erwerbsfähigkeit zeit- 
weise oder dauernd aufgehoben 
oder gemindert war oder seine Be- 
dürfnisse vermehrt waren. Wegen 
des Schadens, der nicht Vermö- 
gensschaden ist, kann der Geschä- 
digte eine billige Entschädigung 
in Geld verlangen; § 847 Abs. 1 
Satz 2 des Bürgerlichen Gesetz- 
buchs gilt entsprechend. 

(6) Der Schadensersatz wegen 
Aufhebung oder Minderung der 
Erwerbsfähigkeit und wegen ver- 
mehrter Bedürfnisse des Verletz- 
ten sowie der nach Absatz 4 
Sätze 3 und 4 einem Dritten zu ge- 
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lung eines Dritten verursacht wor- 
den ist; Absatz 2 Satz 2 gilt ent- 
sprechend. 

(4) Im Falle der Tötung ist Ersatz 
der Kosten der versuchten Hei- 
lung sowie des Vermögensnach- 
teils, den der Getötete dadurch er- 
litten hat, daß während der Krank- 
heit seine Erwerbsfähigkeit aufge- 
hoben oder gemindert war oder 
seine Bedürfnisse vermehrt waren. 
Der Ersatzpflichtige hat außerdem 
die Kosten der Beerdigung demje- 
nigen zu ersetzen, der diese Ko- 
sten zu tragen hat. Stand der Getö- 
tete zur Zeit der Verletzung zu ei- 
nem Dritten in einem Verhältnis, 
aus dem er diesem gegenüber 
kraft Gesetzes unterhaltspflichtig 
war oder unterhaltspflichtig wer- 
den konnte, und ist dem Dritten 
infolge der Tötung das Recht auf 
Unterhalt entzogen, so hat der Er- 
satzpflichtige dem Dritten inso- 
weit Schadensersatz zu leisten, als 
der Getötete während der mut- 
maßlichen Dauer seines Lebens 
zur Gewährung des Unterhalts 
verpflichtet gewesen wäre. Die Er- 
satzpflicht tritt auch ein, wenn der 
Dritte zur Zeit der Verletzung ge- 
zeugt, aber noch nicht geboren 
war. 

(5) Im Falle der Verletzung des 
Körpers oder der Gesundheit ist 
Ersatz der Kosten der Heilung so- 
wie des Vermögensnachteils zu 
leisten, den der Verletzte dadurch 
erleidet, daß infolge der Verlet- 
zung seine Erwerbsfähigkeit zeit- 
weise oder dauernd aufgehoben 
oder gemindert oder eine Ver- 
mehrung seiner Bedürfnisse ein- 
getreten ist. 


(6) Der Schadensersatz wegen 
Aufhebung oder Minderung der 
Erwerbsfähigkeit und wegen ver- 
mehrter Bedürfnisse des Verletz- 
ten sowie der nach Absatz 4 
Sätze 3 und 4 einem Dritten zu ge- 
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währende Schadensersatz für die 
Zukunft ist durch eine Geldrente 
zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des 
Bürgerlichen Gesetzbuchs findet 
entsprechende Anwendung. 

(7) Stellt die Beschädigung einer 
Sache auch eine Beeinträchtigung 
der Natur oder der Landschaft dar, 
so ist, soweit der Geschädigte den 
vorherigen Zustand wiederher- 
stellt, § 251 Abs. 2 des Bürgerli- 
chen Gesetzbuchs mit der Maß- 
gabe anzuwenden, daß Aufwen- 
dungen für die Wiederherstellung 
des vorherigen Zustandes nicht 
bereits dann unverhältnismäßig 
sind, wenn sie den Wert der Sache 
erheblich übersteigen. Für die er- 
forderlichen Aufwendungen hat 
der Schädiger auf Verlangen des 
Ersatzberechtigten Vorschuß zu 
leisten. 


(8) Auf die Verjährung finden 
die für unerlaubte Handlungen 
geltenden Vorschriften des Bür- 
gerlichen Gesetzbuchs entspre- 
chende Anwendung. 


Änderungsanträge der 
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währende Schadensersatz ist für 
die Zukunft durch eine Geldrente 
zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des 
Bürgerlichen Gesetzbuchs findet 
entsprechende Anwendung. 

(7) Stellt die Beschädigung einer 
Sache auch eine Beeinträchtigung 
der Natur oder der Landschaft dar, 
so ist, soweit der Geschädigte den 
vorherigen Zustand wiederher- 
stellt, § 251 Abs. 2 des Bürgerli- 
chen Gesetzbuchs mit der Maß- 
gabe anzuwenden, daß Aufwen- 
dungen für die Wiederherstellung 
des vorherigen Zustandes nicht 
bereits dann unverhältnismäßig 
sind, wenn sie den Wert der Sache 
erheblich übersteigen. Für die er- 
forderlichen Aufwendungen hat 
der Schädiger auf Verlangen des 
Ersatzberechtigten Vorschuß zu 
leisten. 


(8) Auf die Verjährung finden 
die für unerlaubte Handlungen 
geltenden Vorschriften des Bür- 
gerlichen Gesetzbuchs entspre- 
chende Anwendung. 

§ 28a 

Haftungshöchstbetrag 


§ 28a 

Ursachenvermutung 

(1) Sind die Eigenschaften eines 
Organismus, die auf gentechni- 
schen Arbeiten beruhen, unter Be- 
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währende Schadensersatz ist für 
die Zukunft durch eine Geldrente 
zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des 
Bürgerlichen Gesetzbuchs ist ent- 
sprechend anzuwenden. 

(7) Stellt die Beschädigung einer 
Sache auch eine Beeinträchtigung 
der Natur oder der Landschaft dar, 
so ist, soweit der Geschädigte den 
Zustand herstellt, der bestehen 
würde, wenn die Beeinträchtigung 
nicht eingetreten wäre, § 251 
Abs. 2 des Bürgerlichen Gesetz- 
buchs mit der Maßgabe anzuwen- 
den, daß Aufwendungen für die 
Wiederherstellung des vorigen Zu- 
standes nicht allein deshalb unver- 
hältnismäßig sind, weil sie den 
Wert der Sache erheblich überstei- 
gen. Für die erforderlichen Auf- 
wendungen hat der Schädiger auf 
Verlangen des Ersatzberechtigten 
Vorschuß zu leisten. 

(8) Auf die Verjährung finden 
die für unerlaubte Handlungen 
geltenden Vorschriften des Bür- 
gerlichen Gesetzbuchs entspre- 
chende Anwendung. 


Sind infolge von Eigenschaften 
eines Organismus, die auf gen- 
technischen Arbeiten beruhen, 
Schäden verursacht worden, so 
haftet der Betreiber im Falle des 
§ 28 dem Geschädigten bis zu ei- 
nem Höchstbetrag von einhun- 
dertsechzig Millionen Deutsche 
Mark. Übersteigen die mehreren 
aufgrund desselben Schadenser- 
eignisses zu leistenden Entschädi- 
gungen den in Satz 1 bezeichne- 
ten Höchstbetrag, so verringern 
sich die einzelnen Entschädigun- 
gen in dem Verhältnis, in dem ihr 
Gesamtbetrag zu dem Höchstbe- 
trag steht. 


§ 28b 


(1) Ist der Schaden durch gen- 
technisch veränderte Organismen 
verursacht worden, so wird ver- 
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(1) Entsteht im Einwirkungsbe- 
reich eines geschlossenen Systems 
oder einer Freisetzung ein Perso- 
nen- oder Sachschaden und be- 
steht die ernsthafte Möglichkeit, 
daß der Schaden auf gentechni- 
schen Arbeiten beruht, so ist der 
Betreiber verpflichtet, auf Verlan- 
gen des Geschädigten über die Art 
der in dem geschlossenen System 
durchgeführten oder einer Freiset- 
zung zugrundeliegenden gen- 
technischen Arbeiten Auskunft zu 
erteilen, soweit dies zur Feststel- 
lung, ob ein Anspruch nach § 28 
besteht, erforderlich ist. Die §§ 259 
bis 261 des Bürgerlichen Gesetz- 
buchs finden entsprechende An- 
wendung. 

(2) Ein Auskunftsanspruch be- 
steht unter den Voraussetzungen 
des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen- 
über den Behörden, die für die An- 
meldung, die Erteilung einer Er- 
laubnis oder Genehmigung oder 
die Überwachung zuständig sind. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
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rücksichtigung der besonderen 
Umstände des Einzelfalls geeig- 
net, den entstandenen Schaden zu 
verursachen, so wird vermutet, 
daß der Schaden durch diese Ei- 
genschaften verursacht ist. 

(2) Die Vermutung ist entkräftet, 
wenn es wahrscheinlich ist, daß 
ein anderer Umstand den Schaden 
verursacht hat. 


(3) Sind mehrere gentechnisch 
veränderte Organismen oder de- 
ren Produkte geeignet, den Scha- 
den zu verursachen, so ist die Ver- 
mutung nach Absatz 1 nur dann 
entkräftet, wenn es wahrschein- 
lich ist, daß ein anderer Umstand 
als die Eigenschaft eines gentech- 
nisch veränderten Organismus 
oder des Produkts, das einen gen- 
technisch veränderten Organis- 
mus enthält, den Schaden verur- 
sacht hat. 


§ 29 

Auskunftsansprüche 
des Geschädigten 

(1) Besteht bei einem Personen- 
oder Sachschaden die ernsthafte 
Möglichkeit, daß der Schaden auf 
einer gentechnischen Arbeit be- 
ruht, so ist der Betreiber verpflich- 
tet, auf Verlangen des Geschädig- 
ten über die Art und den Ablauf 
der in der gentechnischen Anlage 
durchgeführten oder der Freiset- 
zung zugrundeliegenden gen- 
technischen Arbeit Auskunft zu 
erteilen, soweit dies zur Feststel- 
lung, ob ein Anspruch nach § 28 
besteht, erforderlich ist. Die §§ 259 
bis 261 des Bürgerlichen Gesetz- 
buchs finden entsprechende An- 
wendung. 


(2) Ein Auskunftsanspruch be- 
steht unter den Voraussetzungen 
des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen- 
über den Behörden, die für die Zu- 
lassung oder Erteilung einer Ge- 
nehmigung oder die Überwa- 
chung zuständig sind. 
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mutet r daß er durch Eigenschaften 
dieser Organismen verursacht 
wurde, die auf gentechnischen 
Arbeiten beruhen. 


(2) Die Vermutung ist entkräf- 
tet, wenn es wahrscheinlich ist, 
daß der Schaden auf anderen 
Eigenschaften dieser Organismen 
beruht. 


(1) Liegen Tatsachen vor, die 
die Annahme begründen, daß ein 
Personen- oder Sachschaden auf 
gentechnischen Arbeiten eines 
Betreibers beruht, so ist dieser 
verpflichtet, auf Verlangen des 
Geschädigten über die Art und 
den Ablauf der in der gentechni- 
schen Anlage durchgeführten 
oder einer Freisetzung zugrunde- 
liegenden gentechnischen Arbei- 
ten Auskunft zu erteilen, soweit 
dies zur Feststellung, ob ein An- 
spruch nach § 28 besteht, erfor- 
derlich ist. Die §§ 259 bis 261 des 
Bürgerlichen Gesetzbuchs sind 
entsprechend anzuwenden. 


(2) Ein Auskunftsanspruch be- 
steht unter den Voraussetzungen 
des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen- 
über den Behörden, die für die An- 
meldung, die Erteilung einer Ge- 
nehmigung oder die Überwa- 
chung zuständig sind. 
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(3) Die Ansprüche nach den Ab- 
sätzen 1 und 2 bestehen insoweit 
nicht, als die Vorgänge aufgrund 
gesetzlicher Vorschriften geheim- 
zuhalten sind oder die Geheimhal- 
tung einem überwiegenden Inter- 
esse des Betreibers oder eines 
Dritten entspricht. 


(1) Die Bundesregierung wird 
ermächtigt, in einer Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bun- 
desrates zu bestimmen, daß die 
Betreiber von gentechnischen Ar- 
beiten der Sicherheitsstufen 2 und 
4 und von Freisetzungen ver- 
pflichtet sind, zur Sicherung der 
Haftung nach § 28 Vorsorge zu 
treffen (Deckungsvorsorge). Die 
Rechtsverordnung muß nähere 
Vorschriften enthalten über den 
Umfang und die Höhe der Dek- 
kungsvorsorge sowie über die für 
die Überwachung der Deckungs- 
vorsorge zuständigen Stellen und 
deren Verfahren und Befugnisse 
bei der Überwachung der Dek- 
kungsvorsorge. 


(2) Die Deckungsvorsorge kann 
insbesondere erbracht werden 

1. durch eine Haftpflichtversiche- 
rung bei einem im Geltungsbe- 
reich dieses Gesetzes zum Ge- 
schäftsbetrieb befugten Versi- 
cherungsuntemehmen oder 

2. durch eine Freistellungs- oder 
Gewährleistungsverpflichtung 
des Bundes oder eines Landes. 

In der Rechtsverordnung nach Ab- 
satz 1 können auch andere Arten 
der Deckungsvorsorge zugelassen 
werden, insbesondere Freistel- 
lungs- oder Gewährleistungsver- 
pflichtungen von Kreditinstituten, 
sofern sie vergleichbare Sicherhei- 
ten wie eine Deckungsvorsorge 
nach Satz 1 bieten. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(3) Die Ansprüche nach den Ab- 
sätzen 1 und 2 bestehen insoweit 
nicht, als die Vorgänge aufgrund 
gesetzlicher Vorschriften geheim- 
zuhalten sind. 


§ 30 

D eckungsvorsorge 

(1) Wer eine gentechnische Ar- 
beit der Gefahrenstufen 1, 2 oder 3 
oder eine Freisetzung betreibt 
oder wer einen gentechnisch ver- 
änderten Organismus oder ein 
Produkt, das einen gentechnisch 
veränderten Organismus enthält, 
in den Verkehr bringt, ist ver- 
pflichtet, zur Sicherung der Haf- 
tung nach § 28 Vorsorge zu treffen 
(Deckungsvorsorge) . 


(2) Die Deckungsvorsorge kann 
erbracht werden 

— durch eine Haftpflichtversiche- 
rung bei einem im Geltungsbe- 
reich dieses Gesetzes zum Ge- 
schäftsbetrieb befugten Versi- 
cherungsuntemehmen, 

— durch eine Freistellungs- oder 
Gewährleistungsverpfhchtung 
des Bundes oder eines Landes. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

(3) Die Ansprüche nach den Ab- 
sätzen 1 und 2 bestehen insoweit 
nicht, als die Vorgänge aufgrund 
gesetzlicher Vorschriften geheim- 
zuhalten sind oder die Geheimhal- 
tung einem überwiegenden Inter- 
esse des Betreibers oder eines 
Dritten entspricht. 


(1) Die Bundesregierung wird 
in einer Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates be- 
stimmen, daß die Betreiber von 
gentechnischen Anlagen, in de- 
nen gentechnische Arbeiten der 
Sicherheitsstufen 2 bis 4 durchge- 
führt werden sollen, und von Frei- 
setzungen verpflichtet sind, zur 
Deckung der Schäden Vorsorge 
zu treffen, die durch Eigenschaf- 
ten eines Organismus, die auf 
gentechnischen Arbeiten beru- 
hen, verursacht werden (Dek- 
kungsvorsorge). Die Rechtsver- 
ordnung muß nähere Vorschriften 
enthalten über den Umfang und 
die Höhe der Deckungsvorsorge 
sowie über die für die Überwa- 
chung der Deckungsvorsorge zu- 
ständigen Stellen und deren Ver- 
fahren und Befugnisse bei der 
Überwachung der Deckungsvor- 
sorge. 

(2) Die Deckungsvorsorge kann 
insbesondere erbracht werden 

1. durch eine Haftpflichtversiche- 
rung bei einem im Geltungsbe- 
reich dieses Gesetzes zum Ge- 
schäftsbetrieb befugten Versi- 
cherungsuntemehmen oder 

2. durch eine Freistellungs- oder 
Gewährleistungsverpfhchtung 
des Bundes oder eines Landes. 

In der Rechtsverordnung nach Ab- 
satz 1 können auch andere Arten 
der Deckungsvorsorge zugelassen 
werden, insbesondere Freistel- 
lungs- oder Gewährleistungsver- 
pflichtungen von Kreditinstituten, 
sofern sie vergleichbare Sicherhei- 
ten wie eine Deckungsvorsorge 
nach Satz 1 bieten. 
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(3) Von der Pflicht zur Dek- 
kungsvorsorge sind befreit 

1. die Bundesrepublik Deutsch- 
land, 

2. die Länder und 

3. die juristischen Personen des 
öffentlichen Rechts. 


( 1) Wird infolge der Anwendung 
eines zum Gebrauch bei Men- 
schen bestimmten Arzneimittels, 
das im Geltungsbereich des Arz- 
neimittelgesetzes an den Verbrau- 
cher abgegeben wurde und der 
Pflicht zur Zulassung unterliegt 
oder durch Rechtsverordnung von 
der Zulassung befreit worden ist, 
jemand getötet oder an Körper 
oder Gesundheit verletzt, so sind 
die §§28 bis 30 nicht anzuwen- 
den. 

(2) Das gleiche gilt, wenn gen- 
technisch veränderte Organismen 
oder sonstige Produkte, die solche 
Organismen enthalten, aufgrund 
einer Genehmigung nach anderen 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(3) Von der Pflicht zur Dek- 
kungsvorsorge sind die Bundesre- 
publik Deutschland, die Länder 
und die übrigen juristischen Per- 
sonen des öffentlichen Rechts be- 
freit. 


(4) Die Bundesregierung wird 
ermächtigt, durch Rechtsverord- 
nung mit Zustimmung des Bun- 
desrates Vorschriften zu erlassen 
über 

1. den Umfang und die Höhe der 
Deckungsvorsorge, 

2. die Zulassung von weiteren als 
den in Absatz 2 aufgeführten 
Arten der Deckungsvorsorge, 
insbesondere von Freistel- 
lungs- und Gewährleistungs- 
verpflichtungen von Kreditin- 
stituten, sofern sie vergleich- 
bare Sicherheiten bieten, 

3. die für die Überwachung der 
Deckungsvorsorge zuständigen 
Stellen sowie über deren Ver- 
fahren und Befugnisse bei der 
Überwachung der Deckungs- 
vorsorge. 


§ 31 

Haftung nach anderen 
Rechtsvorschriften 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

(3) Von der Pflicht zur Dek- 
kungsvorsorge sind befreit 

1. die Bundesrepublik Deutsch- 
land, 

2. die Länder und 

3. juristische Personen des öffent- 
lichen Rechts. 


(1) Wird infolge der Anwendung 
eines zum Gebrauch bei Men- 
schen bestimmten Arzneimittels, 
das im Geltungsbereich des Arz- 
neimittelgesetzes an den Verbrau- 
cher abgegeben wurde und der 
Pflicht zur Zulassung unterliegt 
oder durch Rechtsverordnung von 
der Zulassung befreit worden ist, 
jemand getötet oder an Körper 
oder Gesundheit verletzt, so sind 
die §§ 28 bis 30 nicht anzuwen- 
den. 

(2) Das gleiche güt, wenn Pro- 
dukte, die gentechnisch verän- 
derte Organismen enthalten oder 
aus solchen bestehen, aufgrund 
einer Genehmigung nach § 15 
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Rechtsvorschriften im Sinne des 
§ 2 Abs. 1 zweiter Halbsatz in den 
Verkehr gebracht werden. In die- 
sem Fall finden für die Haftung 
desjenigen Herstellers, dem die 
Zulassung oder Genehmigung für 
das Inverkehrbringen erteilt wor- 
den ist, § 1 Abs. 2 Nr. 5 und § 2 
Satz 2 des Produkthaftungsgeset- 
zes keine Anwendung, wenn der 
Produktfehler auf gentechnischen 
Arbeiten beruht. 


(3) Unberührt bleiben gesetzli- 
che Vorschriften, nach denen ein 
Ersatzpflichtiger in weiterem Um- 
fang als nach den Vorschriften die- 
ses Gesetzes haftet oder nach de- 
nen ein anderer für den Schaden 
verantwortlich ist. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

Abs. 2 oder einer Zulassung oder 
Genehmigung nach anderen 
Rechtsvorschriften im Sinne des 
§ 2 Abs. 1 Nr. 3 zweiter Halbsatz in 
den Verkehr gebracht werden. In 
diesem Fall finden für die Haftung 
desjenigen Herstellers, dem die 
Zulassung oder Genehmigung für 
das Inverkehrbringen erteilt wor- 
den ist, § 1 Abs. 2 Nr. 5 und § 2 
Satz 2 des Produkthaftungsgeset- 
zes keine Anwendung, wenn der 
Produktfehler auf gentechnischen 
Arbeiten beruht. 

(3) Eine Haltung aufgrund an- 
derer Vorschriften bleibt unbe- 
rührt. 


SECHSTER TEIL 

Straf- und Bußgeldvorschriften 


§ 32 

Bußgeldvorschriften 


(1) Ordnungswidrig handelt, 
wer vorsätzlich oder fahrlässig 

(1) Ordnungswidrig handelt, 
wer vorsätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 
gentechnische Arbeiten durch- 
führt, 

1. entgegen § 6 Abs. 2a Satz 1 
Aufzeichnungen nicht führt, 


2. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 
gentechnische Arbeiten durch- 
führt, 


3. ohne Genehmigung nach § 7 
Abs. 1 Satz 2 eine gentechni- 
sche Anlage errichtet, 


4. ohne Genehmigung nach § 7 
Abs. 4 die Lage, die Beschaf- 
fenheit oder den Betrieb einer 
gentechnischen Anlage we- 
sentlich ändert, 

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 
oder Abs. 2 Satz 2 oder § 9 

Abs. 1 gentechnische Arbei- 
ten nicht oder nicht rechtzeitig 
anmeldet, 

5. entgegen § 7 Abs. 2, § 8 Abs. 1 
oder § 9 Abs. 1 gentechnische 
Arbeiten nicht oder nicht 
rechtzeitig anmeldet, 

3. gentechnische Arbeiten ohne 

Erlaubnis oder Genehmigung 
nach § 8 Abs. 2 Satz 1 oder § 9 

Abs. 2 durchführt, 

6. ohne Genehmigung nach § 8 
Abs. 2 oder § 9 Abs. 2 oder 3 
gentechnische Arbeiten durch- 
führt, 
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4. ohne Genehmigung nach § 13 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 gentech- 
nisch veränderte Organismen 
oder sonstige Produkte, die 
solche Organismen enthalten, 
in den Verkehr bringt, 

5. einer vollziehbaren Auflage 
nach § 17 Satz 2 oder einer 
vollziehbaren Anordnung 
nach § 23 zuwiderhandelt, 

6. entgegen § 19 Abs. 1 Satz 1, 
auch in Verbindung mit Satz 2 
oder Absatz 2 oder 3, eine An- 
zeige nicht, nicht richtig oder 
nicht rechtzeitig erstattet, 

7. entgegen § 22 Abs. 2 eine Aus- 
kunft nicht, nicht richtig, nicht 
vollständig oder nicht recht- 
zeitig erteilt, 

8. entgegen § 22 Abs. 3 Satz 3 
einer dort genannten Ver- 
pflichtung zuwiderhandelt 
oder 

9. einer Rechtsverordnung nach 
§ 7 Abs. 3 Satz 2 oder § 26 
Abs. 2 Nr. 1 bis 15 zuwider- 
handelt, soweit sie für einen 
bestimmten Tatbestand auf 
diese Bußgeldvorschrift ver- 
weist. 

(2) Die Bußgeldvorschriften des 
Absatzes 1 gelten auch in Verbin- 
dung mit einer Rechtsverordnung 
nach § 2 Abs. 2 oder 3. 

(3) Die Ordnungswidrigkeit 
kann mit einer Geldbuße bis zu 
einhunderttausend Deutsche 
Mark geahndet werden. 

(4) Soweit dieses Gesetz von 
Bundesbehörden ausgeführt wird, 
ist Verwaltungsbehörde im Sinne 
des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes 
über Ordnungswidrigkeiten die 
nach Landesrecht zuständige Be- 
hörde. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

7. ohne Genehmigung nach § 13 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 oder 3 Pro- 
dukte, die gentechnisch ver- 
änderte Organismen enthal- 
ten oder aus solchen beste- 
hen, in den Verkehr bringt, 

8. einer vollziehbaren Auflage 
nach § 17 Satz 2 oder einer 
vollziehbaren Anordnung 
nach § 23 zuwiderhandelt, 

9. entgegen § 19 Abs. 1 Satz 1, 
auch in Verbindung mit Satz 2 
oder Absatz 2, 3, 4 oder 5, eine 
Anzeige nicht, nicht rechtzei- 
tig oder nicht richtig erstattet, 

10. entgegen § 22 Abs. 2 eine 
Auskunft nicht, nicht recht- 
zeitig, nicht vollständig oder 
nicht richtig erteilt, 

11. einer in § 22 Abs. 3 Satz 3 ge- 
nannten Verpflichtung zuwi- 
derhandelt oder 


12. einer Rechtsverordnung nach 
§ 6 Abs. 2 a Satz 2, § 6a Abs. 2 
Satz 2 oder § 26 Abs. 2 Nr. 1 
bis 15 oder Abs. 2 a zuwider- 
handelt, soweit sie für einen 
bestimmten Tatbestand auf 
diese BuBgeldvorschrift ver- 
weist. 


(2) Die Ordnungswidrigkeit 
kann mit einer Geldbuße bis zu 
einhunderttausend Deutsche 
Mark geahndet werden. 

(3) Soweit dieses Gesetz von 
Bundesbehörden ausgeführt wird, 
ist Verwaltungsbehörde im Sinne 
des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes 
über Ordnungswidrigkeiten die 
nach Landesrecht zuständige Be- 
hörde. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


§33 

Strafvorschriften 


(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei 
Jahren oder mit Geldstrafe wird 
bestraft, wer 


(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei 
Jahren oder mit Geldstrafe wird 
bestraft, wer 
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1. ohne Genehmigung nach § 13 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 auch in Ver- 
bindung mit einer Rechtsver- 
ordnung nach § 2 Abs. 3 gen- 
technisch veränderte Organis- 
men freisetzt, 

2. einer Rechtsverordnung nach 
§ 30 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhan- 
delt, soweit sie für einen be- 
stimmten Tatbestand auf diese 
Strafvorschrift verweist. 

(2) Mit einer Freiheitsstrafe bis 
zu fünf Jahren oder mit Geldstrafe 
wird bestraft, wer durch eine in 
Absatz 1 Nr. 1 oder eine in § 32 
Abs. 1 Nr. 1, 5, 6 oder 9 bezeich- 
nete vorsätzliche Handlung Leib 
oder Leben eines Menschen, Sa- 
chen von bedeutendem Wert oder 
Bestandteile des Naturhaushalts 
von erheblicher ökologischer Be- 
deutung gefährdet. 


(3) Der Versuch ist strafbar. 

(4) Handelt der Täter fahrlässig, 
so ist die Strafe 

1. in den Fällen des Absatzes 1 
Freiheitsstrafe bis zu einem 
Jahr oder Geldstrafe, 

2. in den Fällen des Absatzes 2 
Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah- 
ren oder Geldstrafe. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

1. ohne Genehmigung nach § 13 
Abs. I Satz 1 Nr. 1 gentech- 
nisch veränderte Organismen 
freisetzt oder 


2. einer Rechtsverordnung nach 
§ 30 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhan- 
delt, soweit sie für einen be- 
stimmten Tatbestand auf diese 
Strafvorschrift verweist. 

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu fünf 
Jahren oder mit Geldstrafe wird 
bestraft, wer 

1. durch eine in Absatz 1 Nr. 1 
oder eine in § 32 Abs. 1 Nr. 2, 8, 
9 oder 12 bezeichnete vorsätzli- 
che Handlung Leib oder Leben 
eines anderen, fremde Sachen 
von bedeutendem Wert oder 
Bestandteile des Naturhaus- 
halts von erheblicher ökologi- 
scher Bedeutung gefährdet, 

2. ohne Genehmigung nach § 7 
Abs. 1 Satz 2 eine gentechni- 
sche Anlage betreibt. 

(3) Der Versuch ist strafbar. 

(4) Wer in den Fällen des Absat- 
zes 1 fahrlässig handelt, wird mit 
Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr 
oder mit Geldstrafe bestraft. 

(5) Wer in den Fällen des Absat- 
zes 2 die Gefahr fahrlässig verur- 
sacht, wird mit Freiheitsstrafe bis 
zu drei Jahren oder mit Geldstrafe 
bestraft. 

(6) Wer in den Fällen des Absat- 
zes 2 fahrlässig handelt und die 
Gefahr fahrlässig verursacht, 
wird mit Freiheitsstrafe bis zu 
zwei Jahren oder mit Geldstrafe 
bestraft. 


§ 33 a 

Beteiligung des Bundestages 
beim Erlaß von 
Rechtsverordnungen 


Rechtsverordnungen nach § 6a 
und § 13 Abs. 4 dieses Gesetzes 
sind dem Bundestag zuzuleiten. 


117 




Drucksache 11/6778 


Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode 


Gesetzentwurf 11/5622 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

Die Zuleitung erfolgt vor der 
Zuleitung an den Bundesrat. 
Die Rechtsverordnungen können 
durch Beschluß des Bundestages 
geändert oder abgelehnt werden. 
Der Beschluß des Bundestages 
wird der Bundesregierung zuge- 
leitet. Hat sich der Bundestag 
nach Ablauf von drei Sitzungswo- 
chen seit Eingang der Rechtsver- 
ordnung nicht mit ihr befaßt so 
wird die unveränderte Rechtsver- 
ordnung der Bundesregierung 
zugeleitet. 


SIEBTER TEIL 

Übergangs- 
und Schlußvorschriften 

§ 34 

Übergangsregelung 


(1) Für gentechnische Arbeiten, 
die bei Inkrafttreten der Vorschrif- 
ten dieses Gesetzes über Anmel- 
dungen sowie Erlaubnis- und Ge- 
nehmigungspflichten in einem 
nach den „Richtlinien zum Schutz 
vor Gefahren durch in-vitro 
neukombinierte Nukleinsäuren " 
(Gen-Richtlinien) registrierten 
Genlabor durchgeführt werden 
durften und die nach den Vor- 
schriften dieses Gesetzes ange- 
meldet werden müssen oder einer 
Erlaubnis oder einer Genehmi- 
gung bedürfen, gilt die Anmel- 
dung als erfolgt oder die Erlaubnis 
oder die Genehmigung als erteilt. 
Die durch Satz 1 erfaßten Betrei- 
ber haben der zuständigen Über- 
wachungsbehörde innerhalb einer 
Frist von drei Monaten nach In- 
krafttreten der Vorschriften dieses 
Gesetzes über Anmeldungen so- 
wie Erlaubnis- oder Genehmi- 
gungspflichten das Vorliegen ei- 
nes Regierungsbescheides des 
Bundesgesundheitsamtes sowie 
eine nach den Gen-Richtlinien er- 
forderliche Zustimmung der Kom- 
mission oder des Bundesgesund- 
heitsamtes zu gentechnischen Ar- 
beiten im geschlossenen System 
oder Freisetzungen nachzuwei- 
sen. 


(1) Für gentechnische Arbeiten, 
die bei Inkrafttreten der Vorschrif- 
ten dieses Gesetzes über Anmel- 
dungen und Genehmigungs- 
pflichten in einem nach den 
„Richtlinien zum Schutz vor Ge- 
fahren durch in-vitro neukombi- 
nierte Nukleinsäuren" (Gen- 
Richtlinien) registrierten Genlabor 
durchgeführt werden durften und 
die nach den Vorschriften dieses 
Gesetzes nur in genehmigten 
oder angemeldeten gentechni- 
schen Anlagen durchgeführt wer- 
den dürfen, angemeldet werden 
müssen oder einer Genehmigung 
bedürfen, gilt die Anmeldung als 
erfolgt oder die Genehmigung als 
erteilt. Die durch Satz 1 erfaßten 
Betreiber haben der zuständigen 
Überwachungsbehörde innerhalb 
einer Frist von drei Monaten nach 
Inkrafttreten der Vorschriften die- 
ses Gesetzes über Anmeldungen 
und Genehmigungspflichten das 
Vorliegen eines Registrierungsbe- 
scheides des Bundesgesundheits- 
amtes sowie eine nach den Gen- 
Richtlinien erforderliche Zustim- 
mung der Kommission oder des 
Bundesgesundheitsamtes zu gen- 
technischen Arbeiten oder Frei- 
setzungen nachzuweisen. 
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Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


(2) Eine Genehmigung, die vor 
dem Inkrafttreten der Vorschriften 
dieses Gesetzes über Anmeldun- 
gen sowie die Erlaubnis- und 
Genehmigungspflichten nach § 6 
Bundes-Immissionsschutzgesetz 
in Verbindung mit Nummer 4.11 
des Anhangs zur Vierten Verord- 
nung zur Durchführung des Bun- 
des-Immissionsschutzgesetzes er- 
teilt worden ist, gilt im bisherigen 
Umfang als Anmeldung oder Er- 
laubnis im Sinne dieses Gesetzes 
fort. 

(3) Bereits begonnene Verfah- 
ren sind nach den Vorschriften 
dieses Gesetzes und der auf dieses 
Gesetz gestützten Rechts- und 
Verwaltungsvorschriften zu Ende 
zu führen. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

(2) Eine Genehmigung, die vor 
dem Inkrafttreten der Vorschriften 
dieses Gesetzes über Anmeldun- 
gen sowie Genehmigungspflich- 
ten nach dem Bundes-Immis- 
sionsschutzgesetz erteilt worden 
ist, gilt im bisherigen Umfang als 
Anmeldung oder Genehmigung 
im Sinne dieses Gesetzes fort. 


(3) Auf bereits begonnene Ver- 
fahren finden die Vorschriften 
des Bundes-Immissionsschutzge- 
setzes in Verbindung mit Num- 
mer 4.1 1 des Anhangs zur Verord- 
nung über genehmigungsbedürf- 
tige Anlagen vom 24. Juli 1985 
(BGBl. I S. 1586), zuletzt geändert 
durch Artikel 2 der Verordnung 
vom 15. Juli 1988 (BGBl. I 
S. 1059), weiterhin Anwendung. 
Nach Wahl des Antragstellers 
können bereits begonnene Ver- 
fahren auch nach den Vorschrif- 
ten dieses Gesetzes und der auf 
diesem Gesetz beruhenden 
Rechtsverordnungen und Verwal- 
tungsvorschriften zu Ende geführt 
werden. 

(4) § 17 findet entsprechende 
Anwendung. 

(5) Die Kommission in der Zu- 
sammensetzung nach § 4 Abs. 1 
ist bis zum 30. Juni 1991 zu beru- 
fen. Bis zu dieser Berufung wer- 
den die sich aus diesem Gesetz 
ergebenden Aufgaben der Kom- 
mission, insbesondere die Anhö- 
rung beim Erlaß von Rechtsver- 
ordnungen, von der gegenwärti- 
gen Kommission nach Nummer 24 
der Gen-Richtlinien wahrgenom- 
men. Die bei Inkrafttreten dieses 
Gesetzes vollzogenen Berufun- 
gen gelten fort. 


Dieses Gesetz gilt nach Maß- 
gabe des § 13 Abs. 1 des Dritten 
Überleitungsgesetzes auch im 


§35 

Berlin-Klausel 


Dieses Gesetz gilt nach Maß- 
gabe des § 13 Abs. 1 des Dritten 
Uberleitungsgesetzes auch im 
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Land Berlin. Rechts Verordnungen, 
die aufgrund dieses Gesetzes er- 
lassen werden, gelten im Land 
Berlin nach § 14 des Dritten Über- 
leitungsgesetzes. 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

Land Berlin. Rechtsverordnungen, 
die aufgrund dieses Gesetzes er- 
lassen werden, gelten im Land 
Berlin nach § 14 des Dritten Über- 
leitungsgesetzes. 


Artikel 2 

Änderung der Verordnung 
über genehmigungsbedürftige 
Anlagen 

Die Verordnung über genehmi- 
gungsbedürftige Anlagen vom 24. 

Juli 1985 (BGBl. I S. 1586), zuletzt 
geändert durch Artikel 2 der Ver- 
ordnung vom 15. Juli 1988 (BGBl. I 
S. 1059), wird wie folgt geändert: 

Im Anhang wird Nummer 4.11 ge- 
strichen. 

2. ln Nummer 4.3 des Anhangs 
wird in Buchstabe c der letzte 
Halbsatz „Nr. 4.11 bleibt unbe- 
rührt" gestrichen. 

3. Nummer 4.11 des Anhangs 
wird gestrichen. 


Die Verordnung über genehmi- 
gungsbedürftige Anlagen vom 24. 
Juli 1985 (BGBl. I S. 1586), zuletzt 
geändert durch Artikel 2 der Ver- 
ordnung vom 15. Juli 1988 (BGBl. I 
S. 1059), wird wie folgt geändert: 

1. ln § 1 Abs. 1 Satz 2 werden die 
Zahlen „4.11" gestrichen. 


Artikel 3 

Änderung der Abwasser- 
herkunftsverordnung 

Die Abwasserherkunftsverord- Die Abwasserherkunftsverord- 
nung vom 3. Juli 1987 (BGBl. I nung vom 3. Juli 1987 (BGBl. I 

S. 1578) wird wie folgt geändert: S. 1578) wird wie folgt geändert: 

In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h ge- In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h ge- 
strichen. strichen. 


Artikel 4 


Änderung der Gefahrstoff- 
verordnung 

Die Gefahrstoffverordnung vom 
26. August 1986 (BGBl. I S. 1470), 
geändert durch Verordnung vom 
16. Dezember 1987 (BGBl. I 
S. 2721), wird wie folgt geändert: 


Änderung des Gesetzes 
über die Umwelt- 
verträglichkeitsprüfung 

Das Gesetz über die Umwelt- 
verträglichkeitsprüfung vom 
12. Februar 1990 (BGBl. 1 S. 205 ff.) 
wird wie folgt geändert: 

1. Im Anhang zu Nummer 1 der 
Anlage zu § 3 wird die Num- 
mer 17 gestrichen. 

2. Die bisherigen Nummern 18 
bis 26 des Anhangs zu Num- 
mer 1 der Anlage zu § 3 wer- 
den Nummern 17 bis 25. 
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Das Tierschutzgesetz in der Fas- 
sung der Bekanntmachung vom 
18. August 1986 (BGBl. I S. 1319) 
wird wie folgt geändert: 

§ 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt neu 
gefaßt: 

(1) Tierversuche im Sinne dieses 
Gesetzes sind Eingriffe oder Be- 
handlungen zu Versuchszwecken 

1. an Tieren, wenn sie mit 
Schmerzen, Leiden oder Schä- 
den für diese Tiere oder 

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie 
mit Schmerzen, Leiden oder 
Schäden für die erbgutverän- 
derten Tiere oder deren Träger- 
tiere verbunden sein können. 


Die durch Artikel 2 bis 4 geän- 
derten Rechtsverordnungen kön- 
nen im Rahmen der jeweils ein- 
schlägigen Ermächtigung in Ver- 
bindung mit diesem Artikel wei- 
terhin durch Rechtsverordnung 
geändert oder aufgehoben wer- 
den. 


Dieses Gesetz gilt nach Maß- 
gabe des § 13 Abs. 1 des Dritten 
Überleitungsgesetzes auch im 
Land Berlin. 


(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich 
des Absatzes 2 am 1. Januar 1991 
in Kraft. 


Änderungsanträge der 
Fraktion der SPD, 
soweit im Unterausschuß 
abgelehnt 


Artikel 5 

Änderung des Tierschutz- 
gesetzes 


Artikel 6 

Rückkehr zum einheitlichen 
Verordnungsrang 


Artikel 7 
Berlin-Klausel 


Artikel 8 
Inkrafttreten 


Neufassung aufgrund 
der Beschlüsse 
des 13. Ausschusses 
— Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 


Das Tierschutzgesetz in der Fas- 
sung der Bekanntmachung vom 
18. August 1986 (BGBl. I S. 1319) 
wird wie folgt geändert: 

§ 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt neu 
gefaßt: 

(1) Tierversuche im Sinne dieses 
Gesetzes sind Eingriffe oder Be- 
handlungen zu Versuchszwecken 

1. an Tieren, wenn sie mit 
Schmerzen, Leiden oder Schä- 
den für diese Tiere oder 

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie 
mit Schmerzen, Leiden oder 
Schäden für die erbgutverän- 
derten Tiere oder deren Träger- 
tiere verbunden sein können. 


Die durch Artikel 2 bis 4 geän- 
derten Rechtsverordnungen kön- 
nen im Rahmen der jeweils ein- 
schlägigen Ermächtigung weiter- 
hin durch Rechtsverordnung ge- 
ändert oder aufgehoben werden. 


Dieses Gesetz gilt nach Maß- 
gabe des § 13 Abs. 1 des Dritten 
Überleitungsgesetzes auch im 
Land Berlin. 


Die Vorschriften dieses Geset- 
zes, die zum Erlaß von Rechtsver- 
ordnungen und allgemeinen Ver- 
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(2) Artikel 1 § 2 Abs. 2 und 3, § 4 
Abs. 4, § 7 Abs. 2 Satz 2 und Abs, 3 
Satz 2, § 8 Abs. 1 Satz 4, § 13 Abs. 4 
und 5, § 16 Abs. 1 Satz 3 und 
Abs. 2, § 21 Abs. 2, § 25 Abs. 4, § 26 
Abs. 1 bis 3, § 27 und § 30 Abs. 1 
und Abs. 2 Satz 2 tritt am Tage 
nach der Verkündung in Kraft. 


Änderungsanträge der Neufassung aufgrund 

Fraktion der SPD, der Beschlüsse 

soweit im Unterausschuß des 13. Ausschusses 

abgelehnt — Unterausschuß — 

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil 
des beschlossenen Textes, sondern verdeut- 
lichen die vorgenommenen Änderungen.) 

waltungsvorschriften ermächti- 
gen, treten am Tag nach der Ver- 
kündung in Kraft. Im übrigen tritt 
das Gesetz am 1. Juli 1990 in 
Kraft. 
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